הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ‏16.06.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   Af Tipa 131-33-31012-00  
שם בעל הרישום פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רחוב לח"י 29, בני-ברק, 51200.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או לתכשירים דומים לאותה מטרה.


	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6). 
· אין להשתמש בתרופה זו בו זמנית עם נטילת תרופות מקבוצת מעכבי מונואמינואוקסידז (MAOI – לטיפול בדיכאון) או במשך 14 יום לאחר סיום הטיפול בהן.
· אין להשתמש בתרופה לאחר כריתה של ההיפופיזה (pituitary gland).
· אין להשתמש בתרופה זו אם אתה סובל מעור או רירית מודלקים של האף.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.  לילדים יש במיוחד נטיה לספיגה סיסטמית של תרופה זו וכתוצאה מכך עליה באפשרות להופעת תופעות לוואי בהמשך הטיפול.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

· אין להשתמש לעיתים קרובות מבלי להיוועץ ברופא

· שימוש תכוף וממושך עלול לגרום לגודש חוזר ולנזק לרירית האף.
· התכשיר מכיל בנזלקוניום כלוריד אשר עלול לגרום לגירוי ברירית האף.
· לילדים יש במיוחד נטיה לספיגה סיסטמית של תרופה זו וכתוצאה מכך עליה באפשרות להופעת תופעות לוואי בהמשך הטיפול.
· אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. שינויים בתוכן בהתאם לרשיון ולתעודת איכות סומנו בצבע ירוק. שינויים נובעים מהתאמה לפורמת חדש סומנו בצבע אדום.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 16.6.2013
                  (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס
        
פרטי התכשיר העדכני).

      (          כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.      

(   קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

(    אסמכתא לבקשה: עלון ישראלי של אלרין מ-2012._
                          האסמכתא מצ"ב.
(     השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות בישראל
(     אני, הרוקח הממונה של חברת פריגו סוכנויות בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים, 
          מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.                                                           

             (        אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.  
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.  
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________
