הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך ___5/03/2014_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __136-03-31306-00_     RESTASIS
שם בעל הרישום _Allergan Israel LTD.___________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use

	
	5.1 Potential for Eye Injury and Contamination

To avoid the potential for eye injury and contamination, be careful not to touch the vial tip to your eye or other surfaces.


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Post-marketing Experience

The following adverse reactions have been identified during post approval use of RESTASIS™. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 

Reported reactions have included: hypersensitivity (including eye swelling, urticaria, rare cases of severe angioedema, face swelling, tongue swelling, pharyngeal edema, and dyspnea); and superficial injury of the eye (from the vial tip touching the eye during administration), ocular burning, pruritus. 




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 לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך ___5/03/2014_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __136-03-31306-00_     RESTASIS
שם בעל הרישום _Allergan Israel LTD.___________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	בכדי להימנע מאפשרות של פגיעה בעין וזיהום, יש להיזהר לא לגעת עם קצה הבקבוקון בעין או במשטחים אחרים.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	כמו כן עלולות להופיע תופעות הלוואי הבאות: אודם בעין, הפרשה, התפרצות של דמעות,כאב בעין, תחושת גוף זר בעין, עקצוץ והפרעות בראיה (בדרך כלל טישטוש הראיה).


	תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע בנוסף והנן שכיחות: אודם בעין, הפרשה, התפרצות של דמעות, כאב בעין, תחושת גוף זר בעין, גירוד בעין, עקצוץ והפרעות בראייה (בדרך כלל טשטוש ראייה).
קיימת אפשרות לחוות תגובה אלרגית לרסטזיס. תגובות אשר דווחו כוללות נפיחות בעין, פריחה עורית מגרדת, מקרים נדירים של נפיחות חמורה של שכבות עמוקות בעור, נפיחות בפנים, נפיחות בלשון, נפיחות בגרון וקוצר נשימה.



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.[image: image1.emf] 

 


