הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __27.04.2014_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Daktarin oral gel  038-08-20857-00
שם בעל הרישום ____J-C Health Care Ltd.___
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	-אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף"
	-אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל למיקונזול, לתרופות אנטיפיטריתיות דומות או לכל אחד מהרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף"

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב 
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך __27.04.14_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Daktarin oral gel  038-08-20857-00
שם בעל הרישום ____J-C Health Care Ltd.___
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	· In patients with a known hypersensitivity to miconazole or to any of the excipients.


	· In patients with a known hypersensitivity to miconazole, another ingredient of the formulation, or other imidazole derivatives. or to any of the excipients.

	Posology, dosage  & administration
	Oropharyngeal candidosis 
Infants: 6-24 months: 1.25 mL (1/4 measuring spoon) of gel, applied four times a day after meals. Each dose should be divided into smaller portions and the gel should be applied to the affected area(s) with a clean finger. The gel should not be swallowed immediately, but kept in the mouth as long as possible. 

	Oropharyngeal candidosis 
Infants: 6-24 months: 1.25 mL (1/4 measuring spoon) of gel, applied four times a day after meals. Each dose should be divided into smaller portions and the gel should be applied to the affected area(s) with a clean finger. The gel should not be applied to the back of the throat due to possible choking. The gel should not be swallowed immediately, but kept in the mouth as long as possible. 


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב 
