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

 תאריך 08.01.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Neo Medrol Acne Lotion 113-49-22735-00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	PRECAUTIONS
	N/A
	Events of epidural lipomatosis, central serous chorioretinopathy and pheochromocytoma crisis have been associated with systemic administration of corticosteroids. Long-term administration of inhaled or topical corticosteroid formulations may also be associated with these potential systemic effects.


	ADVERSE REACTIONS

	Other local adverse reactions which may occur with or without occlusive dressings include burning, itching, irritation, dryness, folliculitis, hypertrichosis, acneiform eruptions, hypersensitivity, allergic contact dermatitis and hypopigmentation.
	Other local adverse reactions which may occur with or without occlusive dressings include burning, itching, irritation, striae, skin atrophy, secondary infection, , maceration of the skin , miliaria,folliculitis, hypertrichosis, acneiform eruptions, hypersensitivity, allergic contact dermatitis and hypopigmentation.




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

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 08.01.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Neo Medrol Acne Lotion 113-49-22735-00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:

	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.

אין להשתמש אם הינך סובל/ת מהרפס סימפלקס, אבעבועות פרה, אבעבועות רוח, שחפת העור או כל זיהום מקומי אחר אשר לא מגיב לנאומיצין.
	אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 
אין להשתמש אם הנך סובל מהרפס סימפלקס, אבעבועות פרה, אבעבועות רוח, שחפת העור או כל זיהום עורי אחר אשר מצריך טיפול שלא מתאים בשילוב עם התכשיר.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

פריחה או דלקת מקומית (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר) -  (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 

תגובה אלרגית, פריחה או דלקת מקומית שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר (נדיר).
תופעת לוואי נוספות: תחושת צריבה, גרד, אדמומיות, אטרופיה מקומית, פסים בעור, זיהום שניוני, ריכוך של העור, חררה (miliaria), גירוי, דלקת בזקיקי השיער(folliculitis), שיעור יתר, התבהרות של העור, אובדן שמיעה, רעילות כילייתית.



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

