הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 05.02.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Feldene gel 113-55-26646-00

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration
	This product is intended for external use only. No occlusive dressing should be employed.  Rub in the gel, leaving no residual material on the skin. 
A dosage of 1 gram (corresponding to 5 mg of piroxicam) should be applied to the affected site three or four times per day.
	Adults  Feldene Gel is for external use only.  No occlusive dressings should be employed.  Apply 1g of Gel, corresponding to 5mg of piroxicam, and rub into the affected site three to four times daily leaving no residual material on the skin. Therapy should be reviewed after 4 weeks.
…

	Contraindications
	1.
FELDENE Gel should not be used in those patients who have previously shown a hypersensitivity to the gel or piroxicam in any of its dosage forms.  The potential exists for cross sensitivity to aspirin and other NSAIDs.

2.
FELDENE Gel should not be given to patients in whom aspirin and other NSAIDs induce the symptoms of asthma, rhinitis, angioedema or urticaria.


	Feldene Gel should not be used in those patients who have previously shown a hypersensitivity to the Gel or piroxicam in any of its forms.  The potential exists for cross sensitivity to aspirin and other non-steroidal anti-inflammatory agents.  Feldene Gel should not be given to patients in whom aspirin and other non-steroidal anti-inflammatory agents induce the symptoms of asthma, nasal polyps, rhinitis, angioneurotic oedema or urticaria.



	Undesirable effects
	N/A
	...

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs):  Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been reported very rarely (see section 4.4). 

...


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 05.02.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Feldene gel 113-55-26646-00

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מידע כללי 
	N/A
	תרופה זו לא מיועדת לטיפול בילדים מתחת לגיל 12 שנים.

	לפני השימוש בתרופה
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון שליש ראשון/אחרון או מניקה.

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתכשירי אספירין ותכשירים נוגדי דלקת אחרים או כאשר תכשירים אלה גרמו לתופעות של אסטמה, נזלת אלרגית, גירוי ודלקת בעור.
	אין להשתמש בתרופה אם:
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· אתה רגיש (אלרגי) לתכשירי אספירין ולתכשירים נוגדי דלקת אחרים או כאשר תכשירים אלה גרמו לתופעות לוואי של אסטמה, פוליפים באף, נזלת אלרגית, גירוי ודלקת בעור.


	
	אזהרות:

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להשתמש בתכשיר בקרבת העיניים או ברקמות ריריות ועור פצוע.

לא מומלץ להשתמש בתרופה על שטחים נרחבים ללא התייעצות עם רופא.
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
· אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· השימוש בתרופה דווח כקשור בהופעת תגובות עוריות העלולות לסכן חיים (כגון: סינדרום  סטיבן ג'ונסון ונמק אפידרמלי רעלני ). הפריחה העורית על הגוף עשויה להופיע תחילה כנקודות אדומות ממוקדות או כתמים עגולים עם שלפוחיות במרכז. תסמינים נוספים שיש לבדוק כוללים: כיבים בפה, בגרון, באף , באיברי המין ודלקת בלחמית העין  (עיניים אדומות ונפוחות). תגובות עוריות מסכנות חיים אלו מלוות לרוב בתסמינים דמויי שפעת. הפריחה עשויה להתפשט כשלפוחיות או קילוף של העור. הסיכון הגבוה ביותר להופעת התגובות העוריות הינו בשבועות הראשונים לטיפול.  
· אם פיתחת תגובה עורית חמורה לאחר שימוש בפירוקסיקאם בעבר, אין לחזור להשתמש בו.
· עם הופעת התסמינים של תגובה עורית חמורה , יש לפנות במידי לרופא ולעדכנו על השימוש בפלדן ג'ל.
תכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידליים, כולל פלדן ג'ל, עלולים לגרום לנזק לכליות או לכשל כלייתי.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	N/A
	פלדן ג'ל מכיל פרופילן גליקול , העלול לגרום לגירוי עורי.

	תופעות לוואי
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
כאשר משתמשים בשטחים נרחבים ולתקופה ממושכת תתכן ספיגה למערכת הדם. במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לנטילה של התרופה דרך הפה: בחילה והפרעות במערכת העיכול, תגובה עורית המאופיינת על ידי פריחה בעור שלעיתים מלווה בשלפוחיות ופצעים, הפרעות בתפקוד הכבד, סחרחורת, כאבי ראש – (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.


	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה שהנך חווה את התופעות הבאות:
נשימה כבדה פתאומית, קשיי נשימה, חום, התנפחות העפעפיים, הפנים או השפתיים, פריחה או גרד מפושטים על כל הגוף.

שכיחות תופעות אלו היא נדירה , אך הן עלולות להיות רציניות.

 תגובה עורית חמורה העלולה לסכן חיים ומאופיינת על ידי פריחה בעור שלעיתים מלווה בשלפוחיות ופצעים (כגון: סינדרום סטיבן ג'ונסון ונמק אפידרמלי רעלני) – מאוד נדיר.



	
	
	


