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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת  לגיל שנה ולטיפול בתפרחת חיתולים.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון שליש ראשון.

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש במקרים של זיהום ויראלי או פיטרייתי בעור או שחפת העור.


	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· אתה סובל מחזזית ורודה (rosacea, מחלת עור דלקתית הגורמת לאודם בפנים).
· אתה סובל מדלקת סביב הפה (מחלת עור באיזור הפה)
· אתה סובל ממחלה בעין.
· יש לך אקנה.
· אתה סובל מבעיה באזור אברי המין או פי הטבעת (אלא אם כן הטיפול הומלץ על ידי הרופא).
· אתה סובל ממחלת עור ויראלית כגון פצעי חום קולד סורס, שלבקת פשוטה (הרפס), שלבקת חוגרת (Shingles) או אבעבועות רוח.
· לאחר חיסון יש לך תגובה עורית באזור המטופל.
· יש לך זיהום חיידקי או פטרייתי אשר איננו מטופל.
· את בהריון. 
· את מניקה ויש לך בעית עור על השד.
· ישנם נגעים הקשורים למחלות השחפת או העגבת באזור הטיפול
פנה לרופא אם אתה חושב כי אחד מהמצבים הרשומים מעלה חלים עליך.

	
	אין להשתמש בתרופה זו מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון שליש אחרון.

אם הינך מניקה- אם הרופא אישר שימוש לאישה מניקה אין לשים את התכשיר על החזה לפני ההנקה.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה), כלי הדם, הכבד, מערכת החיסון.  אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מסוכרת
	לפני הטיפול בנרידרם קרם או משחה ספר לרופא אם 

•
יש לך גירוי בעור בחלק התחתון של הרגליים הקשור לבעיות במחזור הדם הנקראות stasis dermatitis או כיבים ברגליים כיוון שייתכן שאתה נמצא בסיכון מוגבר לתגובה אלרגית כתוצאה מהשימוש בנרידרם. 

•
מתפתח זיהום חדש במהלך הטיפול בתרופה זו כיוון שייתכן והרופא ירשום לך תרופה לטיפול בזיהום החדש.

•
אתה סובל מפסוריאזיס כיוון שהטיפול בנרידרם עלול לגרום להחמרה בסוגים מסויימים של פסוריאזיס.

•
יש לך זיהום בעור כיוון שהוא עלול להחמיר.

•
אתה סובל מגלאוקומה – לחץ תוך עיני גבוה אשר עלול לגרום לאובדן הראיה.

	
	אזהרות:

אין להשתמש בתרופה זו על שטחי עור נרחבים או פצעים פתוחים.

זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים.  שימוש בילדים ובמתבגרים חייב להיות מלווה במעקב רפואי.

יש להקפיד ולהיזהר ממגע התרופה עם העיניים.  במקרה של מגע בעיניים, יש לשטוף אותן היטב.

אם הינך רגיש/ה לחומר כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
	אין להשתמש בתרופה זו על שטחי עור נרחבים או פצעים פתוחים.

אין למרוח כמות גדולה יותר של נרידרם או להשתמש לתקופה ממושכת יותר מהמלצת הרופא.

אסור לתרופה לבוא במגע עם העיניים. במקרה של מגע עם העיניים יש לשטוף במים קרים.  
ילדים ופעוטות:

אין להשתמש בתרופה נרידרם בילדים מתחת לגיל שנה.
זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים. שימוש בילדים ובמתבגרים חייב להיות מלווה במעקב רפואי.

המנע משימוש רציף לאורך זמן בתרופה זו. נרידרם עלולה להוריד את הפעילות של בלוטת יותרת הכליה (אדרנל) ובכך לגרום לירידה בעמידות למחלות. תופעות דומות עלולות להופיע אצל התינוק לאחר שימוש נרחב בנרידרם על ידי אמו במהלך השבועות האחרונים להריון או בזמן ההנקה.

חבישה של אזור הטיפול:
אם הרופא המליץ כי האזורים הנגועים בעור שלך, המטופלים בנרידרם, יעברו חבישה, עליך לבצע את הוראותיו לגבי תדירות החלפת התחבושות וכמות השימוש בנרידרם. באופן כללי, אין להשאיר כל תחבושת למשך של יותר מ-24 שעות. במקרים מסויימים הרופא ימליץ על החלפת התחבושות כל 12 שעות. אין להשאיר את התחבושות מעל למשך הזמן המומלץ.  תמיד בדוק בזהירות את העור כאשר אתה מחליף את החבישה. אם העור שלך נראה יותר מודלק מאשר קודם או אם הופיעו פצעונים המכילים מוגלה, הפסק להשתמש בתחבושות ופנה לרופא בהקדם האפשרי.



	הריון והנקה
	
	אפילו במינון הרגיל , לא ניתן לשלול לחלוטין את האפשרות לסיכון קטן מאוד בהתפתחות התינוק בנשים הרות שטופלו בנרידרם. לכן אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון, מנסה להכנס להריון, או מניקה, אלא אם כן הטיפול נחשב לחיוני על ידי הרופא שלך. 

אם את מניקה, אין למרוח נרידרם על השדיים.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	
	נרידרם קרם מכיל stearyl alcohol ועלול לגרום לתגובות מקומיות בעור (כגון דלקת עור ממגע). התרופה מכילה גם  Methyl Parahydroxy Benzoate   ו- Propyl Parahydroxy Benzoate אשר עלולים לגרום לתגובות אלרגיות (כולל תגובות מאוחרות).

	תופעות לוואי
	עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: גירוי וגירוד, יובש בעור, פריחה ואדמומיות, הרגשת חום ועקצוץ.  תופעות אלו חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.


	לעתים נדירות עלולה להתרחש תגובה אלרגית לנרידרם. אם אתה מרגיש כי אתה חווה תגובה אלרגית, הפסק להשתמש בתרופה זו ופנה מיד לרופא או לרוקח.
לעיתים לאחר שימוש בנרידרם, אתה עלול להרגיש צריבה, גרד או גירוי בעור. העור שלך עשוי גם להיות אדמומי או סמוק.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה את הסימפטומים הבאים בזמן השימוש בתרופה:

· העור באזור המטופל או מסביבו הופך לדקיק.
· פצעים דמויי אקנה.
· סימני מתיחה.
· דלקת עור סביב הפה (מחלת עור באיזור הפה)
· התקבצות כלי דם קטנים הבולטים מתחת לעור (טלנגיאקטסיה)
· צמיחת שיער מוגברת (שיעור יתר - היפרטריכוזיס)

· גלאוקומה (לחץ תוך עיני גבוה) 

הסבירות להופעת תופעות לוואי גוברת כאשר הטיפול בנרידרם נעשה על אזורים נרחבים בגוף (10% ויותר של שטח הגוף)  ולמשך פרקי זמן ממושכים (מעל לארבעה שבועות), במיוחד אם קיים שימוש בתחבושות עמידות למים. הסיכון סבירות לגלאוקומה עולה אם נעשה שימוש בנרידרם בעור  שמסביב העין.

לעיתים נדירות מאוד נרידרם יכול לגרום לתופעות לוואי כגון ירידה בייצור ההורמונים הטבעיים על ידי בלוטת יותרת הכליה, אשר יכולה להוביל למחלה כדוגמת תסמונת קושינג (היפרקורטיזוליזם).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
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	Posology and method of administration


	At the beginning of treatment, Neriderm is applied thinly twice, or perhaps three times per day. Once the clinical picture has improved, one application per day usually suffices.

Babies children and adults should not be treated with Neriderm for longer than three weeks.


	Adults: Initially, Neriderm should be applied thinly twice daily. When the condition improves or when longer periods of treatment are required, one application daily is appropriate.

Long-term continuous therapy with topical corticosteroids should be avoided, with a usual maximum duration of 4 weeks. If used on the face, courses should be limited to 5 days and occlusion should not be used (see section 4.4).

Children 1-4years of age: Neriderm should be applied thinly twice daily. It should be used with great care, for short periods and generally only on the advice of a doctor specialising in dermatology. Courses should be limited to 5 days and occlusion should not be used.
Children 5 years of age and over: Initially, Neriderm should be applied thinly twice daily. When the condition improves, one application daily is appropriate. Courses should be limited to 1-2 weeks. If used on the face, courses should be limited to 5 days and occlusion should not be used.
Neriderm should not be used in children under 1 year of age.
Occlusive dressings: An occlusive dressing may be called for in unusually refractory cases and usually under specialist supervision. If an infection develops under the dressing, occlusive treatment must be terminated.


	contraindications
	Tuberculous or syphilitic processes in the area to be treated; virus diseases (e.g. varicella, herpes zoster) rosacea, perioral dermatitis and postvaccination skin reactions in the area to be treated. Hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients.


	Rosacea and peri-oral dermatitis.

Acne vulgaris, undiagnosed perianal and genital pruritus, napkin eruptions, Tuberculous or syphilitic processes in the area to be treated, viral infections, primary bacterial or fungal infections of the skin. Secondary infections in the absence of appropriate anti-infective therapy. Post vaccination skin reactions in the area to be treated.

Neriderm is not suitable for the treatment of ophthalmic conditions.
Hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients.

	OverDose
	.


	

	Special Warnings and Precautions
	Additional, specific therapy is required in bacterially infected skin diseases and/or in fungus infections.

If the skin dries out too much under protracted use of Neriderm cream, the patient should be switched to a form which contains more fat (Neriderm ointment or Neriderm fatty ointment).

Neriderm should not be allowed to come into contact with the eyes when being applied to the face.

Extensive application of topical corticosteroids to large areas of the body or for prolonged periods of time, in particular under occlusion, significantly increases the risk of side effects.

As known from systemic corticoids, glaucoma may also develop from using local corticoids (e.g. after large-dose or extensive application over a prolonged period, occlusive dressing techniques, or application to the skin around the eyes).


	...Long-term continuous therapy with topical corticosteroids should be avoided, with a usual maximum duration of 4 weeks irrespective of age. Adrenal suppression can occur, even without occlusion. If used on children up to the age of 4 years or on the face, courses should be limited to 5 days and occlusion should not be used
 

Neriderm may be applied under an occlusive dressing. However, each dressing should not be left on for more than 24 hours. Although occlusive dressings may be used repeatedly, it should be noted that systemic corticoid absorption is likely to be increased with a consequent increased risk of adrenal suppression. If occlusive treatment is expected to be prolonged, it is advisable to change the dressing every 12 hours.
Neriderm should not be allowed to come into contact with the eyes.

Topical corticosteroids may be hazardous in psoriasis for a number of reasons including rebound relapses following development of tolerance, risk of generalised pustular psoriasis, and local and systemic toxicity due to impaired barrier function of the skin. Careful patient supervision is important in psoriasis.
Exacerbation of skin infections may occur. Infections or secondarily infected dermatoses require additional therapy with antibiotics or chemotherapeutic agents. This treatment can often be topical, but for heavy infections systemic antibacterial therapy may be necessary. If fungal infections are present, a topically active antimycotic should be applied.
If aggravation of skin irritation develops with the use of Neriderm, treatment should be withdrawn and appropriate therapy installed.
Allergic contact dermatitis due to topical corticosteroids and excipients can occur. In these cases eczema fails to improve or deteriorates with treatment. Corticosteroid hypersensitivity occurs most frequently among patients with stasis dermatitis and leg ulceration. Such an observation should be corroborated with appropriate diagnostic patch testing. The appropriate corticosteroid concentration and the choice of the vehicle is crucial in detecting corticosteroid hypersensitivity in patch tests.
Patients with an allergy to corticosteroids may cross-react to several corticosteroids to which they have not previously been exposed.
After topical application, allergies to cross-reacting systemically applied corticosteroids may occur.
As known from systemic corticoids, glaucoma may also develop by using local corticoids (e.g. after large dosed or extensive application over a prolonged period, occlusive dressing technique or application to the skin around the eyes).

	Pregnancy and lactation
	Animal experimental studies with glucocorticosteroids have shown reproductive toxicity (cf. section "Preclinical safety data").

A number of epidemiological studies suggest that there could possibly be an increase risk of oral clefts among newborns of women who were treated with systemic glucocorticosteroids during the first trimester of pregnancy. Oral clefts are a rare disorder and if systemic glucocorticosteroids are teratogenic, these amy account for an increase of only one or two cases per 1000 women treated while pregnant. Data concerning topical glucocorticosteroid use during pregnancy are insufficient, however, a lower risk might be expected since systemic availability of topically applied glucocrticosteroids is very low.

As a general rule, topical preparations containing corticoids should not be applied during the first trimester of pregnancy. The clinical indication for treatment with Neriderm must be carefully reviewed and the benefits weighed against the risks in pregnant and lactating women. In particular, large area or prolonged use must be avoided.

Nursing mothers should not be treated on the breasts.


	There is inadequate evidence of safety in human pregnancy. Topical administration of corticosteroids to pregnant animals can cause abnormalities in foetal development including cleft palate and intra-uterine growth retardation. There may, therefore, be a very small risk of such effects on the human foetus and, as a general rule, topical preparations containing corticoids should not be applied during the first trimester of pregnancy. In particular, application to large areas of the body or for prolonged periods must be avoided.

Side effects cannot be excluded in neonates whose mothers have been treated extensively or for a prolonged period of time during pregnancy or while lactating (for example, reduced adrenocortical function, when applied during the last weeks of pregnancy).
Nursing mothers should not be treated on the breasts.


	Undesirable Effects
	Local symptoms such as itching, burning, erythema or vesiculation may occur in isolated cases under treatment with Neriderm. 

The following reactions may occur when topical preparations are applied to large areas of the body (about 10% and more) or for prolonged periods of time (more than 4 weeks): local  symptoms such as atrophy of the skin, telangiectasia, striae, acneform changes of the skin, and systemic effects of the corticoid due to absorption. 

As with other corticosteroids for topical application, the following side-effects may occur in rare cases: Folliculitis, hypertrichosis, perioral dermatitis, skin discoloration, allergic skin reactions to any of the ingredients of the formulation.

Side effects cannot be excluded in neonates whose mothers have been treated extensively or for a prolonged period of time during pregnancy or while lactating (for example, reduced adrenocortical function, when applied during the last weeks of pregnancy).

	Common local adverse reactions reported with Neriderm formulations in clinical studies include burning, pruritus, erythema, itching, vesiculation and irritations.

In common with all other topical corticoids, side-effects may occur when Neriderm is applied to large areas of the body (10% or more) and for long periods of time (more than four weeks), especially if the ointment or an occlusive dressing is being used. There may be local signs such as atrophy of the skin, telangiectasia, striae, acneform changes, perioral dermatitis and hypertrichosis, or systemic corticoid effects caused by absorption. Systemic absorption can produce the features of hypercorticism. Therefore, caution should be exercised when using occlusive dressings, as there is a possibility that natural steroid production may be suppressed.
As with other corticosteroids for topical application, the following side-effects may occur in rare cases: Folliculitis and skin discoloration.
In rare cases, allergic skin reactions to any of the ingredients of the formulation may occur.



	Overdose
	Results from acute toxicity studies do not indicate that any risk of acute intoxication is to be expected following a single dermal application of an overdose (application over a large area under conditions favorable to absorption) or inadvertent oral ingestion. 


	On the basis of results from acute toxicity studies with both diflucortolone valerate and Neriderm preparations, no acute risk of intoxication is to be expected either after a single dermal application of an overdose (application over a large area under conditions favouring resorption) or even after inadvertent oral intake of a whole tube.




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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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