הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __23.03.2014_____

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?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	במידה והג'ל חוסם את המעבר בגרון, תינוקות וילדים עלולים להחנק. 

דקטרין אורל ג'ל הינו חומר דביק, דבר המאפשר לו להשאר בפה זמן רב ככל האפשר. 

חשוב: עליך לוודא שהג'ל אינו חוסם את הגרון של הילד , דבר העלול לגרום לילד להחנק. לצורך כך נקוט באמצעי הזהירות המפורטים:

· חלק את המנה הנדרשת לחלקים קטנים. לעולם אין לשים בפה הילד את כל המנה השלמה בבת אחת.
· מרח/י את הג'ל על האיזורים הנגועים בפה (כתמים לבנים) לפי הוראת הרופא.  
· . לעולם אל תשים כמות גדולה מהג'ל בחלקו האחורי של הגרון. 
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	במידה והג'ל חוסם את המעבר בגרון, תינוקות וילדים עלולים להחנק. 

דקטרין אורל ג'ל הינו חומר דביק, דבר המאפשר לו להשאר בפה זמן רב ככל האפשר. 

חשוב: עליך לוודא שהג'ל אינו חוסם את הגרון של הילד , דבר העלול לגרום לילד להחנק. לצורך כך נקוט באמצעי הזהירות המפורטים:

· יש למקם את הג'ל בקדמת הפה ולעולם אין למקם אותו בחלק האחורי של הגרון 

· חלק את המנה הנדרשת לחלקים קטנים. לעולם אין לשים בפה הילד את כל המנה השלמה בבת אחת.
· מרח/י את הג'ל על האיזורים הנגועים בפה (כתמים לבנים) עם אצבע נקייה ולפי הוראת הרופא.  
· אם הינך מניקה, לעולם על תשימי את הג'ל על הפיטמה על מנת לטפל בתינוקך. 

· . לעולם אל תשים כמות גדולה מהג'ל בחלקו האחורי של הגרון. 
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
בדיקות דם:

אם הינך לוקח תרופות לדילול הדם (תרופות נוגדות קרישה) או פניטואין (תרופה לאפילפסיה), ייתכן והרופא ירצה לבדוק את רמות התרופות בדמך באמצעות בדיקת דם

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	בשילוב עם תרופות מסויימות עלול להדרש מעקב או שינוי מינון של דקטרין אורל ג'ל או של התרופה הנוספת, לדוגמא:

תרופות נגד קרישת דם כגון ווארפרין   
רבוקסטין, תרופה לטיפול בדיכאון 

תרופות הפועלות על הלב וכלי הדם ( חוסמי תעלות סידן מסויימים )

תרופות לטיפול בנגיף האיידס, כמו מעכבי האנזים פרוטאז (HIV protease inhibitors) 
 תרופות מסוימות לטיפול בסרטן ציקלוספורין A , טקרולימוס וסירולימוס אשר ניתנים בד"כ לאחר השתלת איברים.

 פניטואין לטיפול באפילפסיה
 תרופות במתן דרך הפה לטיפול בסכרת משככי כאבים שנמצאים בשמוש בבתי חולים כמו אלפנטניל.

סילדנפיל, תרופה לטיפול באימפוטנציה גברית.

 תרופות הרגעה מסוימות לטיפול בחרדה או קשיי שינה כגון 
תרופות מסוימות כנגד שחפת 
מתיל פרדניזולון, תרופה הניתנת דרך הפה ובהזרקה לטיפול בדלקות.

טרימטרקסט, תרופה המשמשת לטיפול בסוג מסוים של דלקת ריאות.

 אבסטין, תרופה לטיפול באלרגיה. 


	בשילוב עם תרופות מסויימות עלול להדרש מעקב או שינוי מינון של דקטרין אורל ג'ל או של התרופה הנוספת, לדוגמא:

תרופות נגד קרישת דם כגון ווארפרין   
רבוקסטין, תרופה לטיפול בדיכאון 

תרופות הפועלות על הלב וכלי הדם ( חוסמי תעלות סידן מסויימים כגון דיהידרופירידינים וורפמיל )

תרופות לטיפול בנגיף האיידס, כמו מעכבי האנזים פרוטאז (HIV protease inhibitors) כגון סקוויניוויר
 תרופות מסוימות לטיפול בסרטן כגון בוסולפן, דוסטקסל וקבוצת תרופות הידעות כ"וינקה אלקלואידים. 

 ציקלוספורין A , טקרולימוס וסירולימוס אשר ניתנים בד"כ לאחר השתלת איברים.

 פניטואין וקרבמזפין לטיפול באפילפסיה
 תרופות במתן דרך הפה לטיפול בסכרת כגון סולפוניל אוריאות כדוגמת כלורפרופמיד וגליבקטמיד.
משככי כאבים שנמצאים בשמוש בבתי חולים כמו אלפנטניל.

סילדנפיל, תרופה לטיפול באימפוטנציה גברית.

 תרופות הרגעה מסוימות לטיפול בחרדה או קשיי שינה כגון בוספירון, אלפרזולם , בוטיזולם או מידזולם במתן ורידי. 
תרופות מסוימות כנגד שחפת כגון ריפבוטין.
מתיל פרדניזולון, תרופה הניתנת דרך הפה ובהזרקה לטיפול בדלקות.

טרימטרקסט, תרופה המשמשת לטיפול בסוג מסוים של דלקת ריאות.

 אבסטין, תרופה לטיפול באלרגיה. 



	הריון והנקה:
	אם הינך בהריון או מניקה  יש לדווח לרופא, אשר יחליט האם מותר לך להשתמש בתרופה
	אם הינך בהריון או מניקה  יש לדווח לרופא, אשר יחליט האם מותר לך להשתמש בתרופה.
אם הינך בהריון או חושבת שהינך עשויה להיות בהריון , יש לדווח לרופא אשר יחליט האם מותר לך להשתמש בתרופה. 

אם הינך מניקה יש לדווח לרופא אשר יחליט האם מותר לך להשתמש בתרופה. אם הינך מניקה, לעולם אל תשימי את הג'ל על הפיטמה על מנת לטפל בתינוקך. 


	כיצד תשתמש בתרופה:
	בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת הפה:

ילדים מעל גיל שנתיים ומבוגרים: ½ כפית מדידה (2.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים מגיל 6 חודשים עד גיל שנתיים: ¼ כפית  מדידה (1.25 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום. בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת של מערכת העיכול עם או ללא מעורבות של הפה:

מבוגרים: 2 כפיות מדידה (10 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

המינון לתינוקות וילדים יקבע על פי משקל גופם, לפי הפירוט הבא:

ילדים במשקל עד 11.9 ק"ג - ¼ כפית מדידה (1.25 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 12 עד 24.9 ק"ג – ½ כפית מדידה ( 2.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 25 עד 36.9 ק"ג – 1 כפית מדידה (5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 37 עד 49.9 ק"ג – 1 וחצי כפיות מדידה (7.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 50 ק"ג ומעלה – 2 כפיות מדידה (10 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת 

-אין לבלוע מיד את הג'ל, אלא יש להחזיק אותו בפה לזמן ממושך ככל האפשר ובכך לאפשר לתרופה להשאר במגע עם הפה לזמן ממושך, אח"כ לבלוע. 

-לבעלי שיניים תותבות, מומלץ להוציא את השיניים התותבות בלילה ולצחצח אותן עם דקטרין אורל ג'ל, כך תמנע הזדהמות גם שלהן. 

- יש ליטול את התרופה  אחרי הארוחה 

- תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל 6 חודשים 
על-מנת לפתוח את השפופרת יש לשחרר את הברגת הפקק ולדקור את החלק האוטם את השפופרת, בעזרת הדוקרן שבראש הפקק.
 שים לב! 

יש להקפיד על מדידת המנה בכפית מידה או בכוסית מיוחדת, מזלף וכו'.

יש להמנע ממגע עם  עיניים  
יש להמשיך את הטיפול לפחות שבוע לאחר היעלמות התופעות הקליניות.

	בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת הפה:

ילדים מעל גיל שנתיים ומבוגרים: ½ כפית מדידה (2.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.אחרי ארוחות.
ילדים מגיל 6 חודשים עד גיל שנתיים: ¼ כפית  מדידה (1.25 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום. אחרי ארוחות. יש לחלק את המנה הנדרשת לחלקים קטנים, ולשים על האיזור הנגוע עם אצבע נקייה. 
בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת של מערכת העיכול עם או ללא מעורבות של הפה:

מבוגרים: 2 כפיות מדידה (10 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

המינון לתינוקות וילדים יקבע על פי משקל גופם, לפי הפירוט הבא:

ילדים במשקל עד 11.9 ק"ג - ¼ כפית מדידה (1.25 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 12 עד 24.9 ק"ג – ½ כפית מדידה ( 2.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 25 עד 36.9 ק"ג – 1 כפית מדידה (5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 37 עד 49.9 ק"ג – 1 וחצי כפיות מדידה (7.5 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

ילדים במשקל 50 ק"ג ומעלה – 2 כפיות מדידה (10 מ"ל) של ג'ל, 4 פעמים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת 

-לשימוש אוראלי בלבד. 

-אין לבלוע מיד את הג'ל, אלא יש להחזיק אותו בפה לזמן ממושך ככל האפשר ובכך לאפשר לתרופה להשאר במגע עם הפה לזמן ממושך, אח"כ לבלוע. 

-אם הזיהום הינו בפה בלבד, שים את הג'ל על האיזור המזוהם עם אצבע נקייה. 

-לבעלי שיניים תותבות, מומלץ להוציא את השיניים התותבות בלילה ולצחצח אותן עם דקטרין אורל ג'ל, כך תמנע הזדהמות גם שלהן. 

- יש ליטול את התרופה  אחרי הארוחה 

- תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל 6 חודשים או בתינוקות שתינוקות שרפלקס הבליעה אצלם אינו מפותח דיו בשל סכנת חנק. 

הוראות פתיחה: על-מנת לפתוח את השפופרת יש לשחרר את הברגת הפקק ולדקור את החלק האוטם את השפופרת, בעזרת הדוקרן שבראש הפקק.
 שים לב! 

יש להקפיד על מדידת המנה בכפית מידה או בכוסית מיוחדת, מזלף וכו'.

יש להמנע ממגע עם  עיניים  
יש להמשיך את הטיפול לפחות שבוע לאחר היעלמות התופעות הקליניות. הדבר יפסיק את חזרת הסימפטומים.
נטילת מינון יתר עלולה לגרום להקאות ולשלשולים – אם נטלת מנת יתר פנה לרופא .
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה לרופא או לחדר מיון של בית חולים ןהבא את אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול את התרופה אין ליטול את המנה שנשכחה. יש ליטול את  המנה הבאה כרגיל, ולהמשיך להשתמש על פי הוראות הרופא. אין להשתמש במנת ג'ל כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. 

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 


	תופעות לוואי:
	רגישות יתר (אלרגיה) לדקטרין היא נדירה מאוד. ניתן לזהותה בהופעת גירוד, פריחה בעור, חרלת (בעיה בעור), קוצר נשימה ו/או פנים נפוחות. לעיתים נדירות מאוד תגובה עורית חמורה עלולה להתרחש, עם פריחה מפושטת, קילופים בעור ושלפוחיות בפה, בעיניים ובאברי המין 

(toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson syndrome). אם הנך חש קשיי נשימה, פנה מיד לעזרה רפואית. בכל מקרה של חשד לאלרגיה, יש להפסיק טיפול ולהוועץ ברופא או ברוקח.

לעיתים נדירות עלולה להופיע דלקת בכבד העלולה להוביל לאחד או יותר מהתסמינים הבאים: חוסר תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות, כאב בטן, צהבת, שתן כהה מאוד וצואה בהירה.במקרה כזה יש להפסיק טיפול ולפנות מיד לרופא.

תופעות הלוואי הנפוצות: 

פה יבש, בחילה, הקאה, , אי נוחות בפה, החזר תוכן הקיבה לוושט, טעם משונה של התכשיר בפה 
אובדן טעם או תחושה חריגה של טעם

עלולים להתרחש לעיתים נדירות.
שלשול

איבוד צבע הלשון

דלקת בפה

תגובה עורית חריפה, עם פריחה מפושטת, קילוף של העור, שלפוחיות בפה, עיניים ואברי המין (toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson Syndrome ).

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית 
עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
נטילת מינון יתר עלולה לגרום להקאות ולשלשולים – אם נטלת מנת יתר פנה לרופא .
  תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה !

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
במידה והג'ל חוסם את המעבר בגרון, תינוקות וילדים עלולים להחנק. 


	הפסק שימוש בדקטרין אורל ג'ל ופנה לרופא מייד אם הינך מבחין באחד מהבאים. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי:
-התנפחות פתאומית של הפנים, שפתיים, לשון או גרון. חרלת (בעיה בעור) , גירוי חריף , האדמה של העור או שלפוחיות על פני העור. אלו עלולים להיות סימנים לתגובה אלרגית חריפה. 

-שלפוחיות על העור, פה, עיניים ואברי המין.

-סחרחורת, פריחה מפושטת , ציפצופים או קשיי נשימה. 

רגישות יתר (אלרגיה) לדקטרין היא נדירה מאוד. ניתן לזהותה בהופעת גירוד, פריחה בעור, חרלת (בעיה בעור), קוצר נשימה ו/או פנים נפוחות. לעיתים נדירות מאוד תגובה עורית חמורה עלולה להתרחש, עם פריחה מפושטת, קילופים בעור ושלפוחיות בפה, בעיניים ובאברי המין 

(toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson syndrome). אם הנך חש קשיי נשימה, פנה מיד לעזרה רפואית. בכל מקרה של חשד לאלרגיה, יש להפסיק טיפול ולהוועץ ברופא או ברוקח.

לעיתים נדירות עלולה להופיע דלקת בכבד העלולה להוביל לאחד או יותר מהתסמינים הבאים: חוסר תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות, כאב בטן, צהבת, שתן כהה מאוד וצואה בהירה.במקרה כזה יש להפסיק טיפול ולפנות מיד לרופא.

תופעות הלוואי הנפוצות: 

פה יבש יובש בפה, בחילה, הקאה, , אי נוחות בפה, החזר תוכן הקיבה לוושט, טעם משונה של התכשיר בפה 
תופעת לוואי לא נפוצות:
אובדן טעם או תחושה חריגה של טעם

עלולים להתרחש לעיתים נדירות.
תופעות הלוואי המופיעות לעיתים נדירות:

חנק
שלשול

דלקת של הכבד (הפטיטיס)

כאב גרון

איבוד צבע הלשון

פריחה

דלקת בפה

תגובה עורית חריפה, עם פריחה מפושטת, קילוף של העור, שלפוחיות בפה, עיניים ואברי המין (toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson Syndrome ).

אם אתה חווה את אחת מתופעות הלוואי הללו, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון , עליך לפנות מיד לרופא או לרוקח .
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית 
עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
נטילת מינון יתר עלולה לגרום להקאות ולשלשולים – אם נטלת מנת יתר פנה לרופא .
  תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה !

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
במידה והג'ל חוסם את המעבר בגרון, תינוקות וילדים עלולים להחנק. 




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

תאריך __23.03.14_____

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
	
	

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

Adults and children 2 years of age and older: 2.5 mL(1/2 measuring spoon) of gel, applied four times a day. 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 swallowed immediately, but kept in the mouth as long as possible. 

Adults and children 2 years of age and older: 2.5 mL(1/2 measuring spoon) of gel, applied four times a day after meals. The gel should not be swallowed immediately, but kept in the mouth as long as possible. 



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Particularly in infants and young children caution is required, to ensure that the gel does not obstruct the throat. Hence, the gel should not be applied to

the back of the throat . and each dose should be divided into smaller portions .Observe the patient for possible choking. 
	Choking in infants and young children
Particularly in infants and young children (aged 6 months to 2 years), caution is required, to ensure that the gel does not obstruct the throat. Hence, the gel should not be applied to

the back of the throat . and each dose should be divided into smaller portions and applied into the mouth with a clean finger. Observe the patient for possible choking.Also due to the risk of choking, the gel must not  be applied to the nipple of a breast-feeding woman for administration to an infant.

This medicinal product contains small amounts of ethanol (alcohol), less than 100mg per dose.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Although there is no evidence that miconazole is embryotoxic or teratogenic in

animals, potential hazards of prescribing  Daktarin during pregnancy should

always be weighed against the expected therapeutic benefits.

There are no data available on the excretion of miconazole in human milk; therefore caution should be exercised when prescribing Daktarin to nursing women
	Although there is no evidence that miconazole is embryotoxic or teratogenic in

animals, potential hazards of prescribing  Daktarin during pregnancy should

always be weighed against the expected therapeutic benefits.

There are no data available on the excretion of miconazole in human milk; therefore caution should be exercised when prescribing Daktarin to nursing women.

In animals, miconazole has shown no teratogenic effects but is foetotoxic at high oral doses. The significance of this to man is unknown. However, as with other imidazoles, Daktarin Oral Gel should be avoided in pregnant women if possible. The potential hazards should be balanced against the possible benefits.

It is not known whether miconazole is excreted in human milk. Caution should be exercised when prescribing Daktarin Oral Gel to nursing mothers.



	Adverse events
	
	Table 3. Adverse Drug Reactions Identified During Post-Marketing Experience with DAKTARIN by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates:

Very rare: Acute generalized exanthematous pustulosis, Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms


