הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ‏21.03.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Mentax Cream Reg. No. 110-63-28947  
שם בעל הרישום פריגו ישראל פרמצבטיקה  בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה 
	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד 
ממרכיבי התכשיר.
אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני 
התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון או מניקה.

אזהרות:

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, 
עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר.
	אין להשתמש בתרופה אם אתה רגיש (אלרגי) לבוטנאפין הידרוכלוריד (Butenafine Hydrochloride) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים של מנטקס קרם 
(ראה סעיף 6 בעלון זה).
נדרשת תשומת לב וזהירות מיוחדת, אם אתה רגיש לתכשירים אנטי פטריתיים מסוג אלילאמין (allylamine antifungals).
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא 
לפני השימוש במנטקס קרם.


	כיצד תשתמש
 בתרופה

	מינון: לפי הוראות הרופא בלבד.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
ראה/י ב"אופן השימוש".
אין לעבור על המנה המומלצת.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 12.
שים/י לב:

לא לבלוע!  תכשיר זה מיועד לשימוש חיצוני 
בלבד.
יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים, 
רקמות ריריות (כגון פה ואף).  במקרה של 
מגע עם העיניים, יש לשטוף אותן היטב 
במים.
אופן השימוש:

למרוח על המקום הנגוע כמות קטנה של הקרם פעם אחת ביום.

	· תמיד יש להשתמש לפי הוראת רופא.
המינון המקובל הוא: לטיפול בפטרת ברגליים,יש להשתמש במנטקס קרם פעמיים ביום למשך 7 ימים, או פעם ביום למשך 4 שבועות.

לטיפול בפטרת העור ופטרת המפשעות, יש להשתמש במנטקס קרם פעם ביום, למשך שבועיים.
יש להשתמש במנטקס קרם פעם ביום , למשך שבועיים.
לא לבלוע! תכשיר זה מיועד לשימוש חיצוני בלבד.

· יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים ורקמות ריריות (כגון פה ואף). במקרה של מגע עם בעיניים , יש לשטוף אותן היטב במים.
· המינון ואופן הטיפול יקבעו ע"י הרופא בלבד. הדרך המקובלת לשימוש במנטקס קרם בדרך כלל היא כדלקמן:
1. מקום הטיפול חייב להיות יבש לפני השימוש במנטקס קרם. אם ברצונך להשתמש בתכשיר לאחר המקלחת, יש ליבש היטב את מקום הטיפול.
2. יש למרוח כמות מספקת של מנטקס קרם, כך שתכסה את כל מקום הטיפול פעם אחת ביום.
3. אין לעבור על המנה המומלצת.
4. אין לחבוש את מקום הטיפול, אלא אם קיבלת הנחייה מהרופא.
5. יש לשטוף את הידיים היטב לאחר השימוש במנטקס קרם.
6. אין להשתמש במנטקס קרם לטיפול בכל בעיה בריאותית אחרת פרט לזו לשמה הוא נרשם.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצבך הבריאותי, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.
· יש להודיע אם אין שיפור לאחר תום הטיפול שנקבע על –ידו.
· יש להודיע לרופא בהקדם אם החמיר מצבך הרפואי.
· אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ‏21.03.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Mentax Cream Reg. No. 110-63-28947  
שם בעל הרישום פריגו ישראל פרמצבטיקה  בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions 
	General
Mentax( Cream, 1%, is for external use only. If irritation or sensitivity develops with the use of Mentax( Cream, 1%, treatment should be discontinued and appropriate therapy instituted. Diagnosis of the disease should be confirmed either by direct microscopic examination of infected superficial epidermal tissue in a solution of potassium hydroxide or by culture on an appropriate medium.

Patients who are known to be sensitive to 
allylamine antifungals should use Mentax( 
(butenafine HCl cream) Cream, 1%, with caution, 
since cross-reactivity may occur. 

Use Mentax( Cream, 1%, as directed by the 
physician, and avoid contact with the eyes, nose, 
and mouth, and other mucous membranes. 

Nursing Mothers

It is not known if butenafine HCl is excreted in human milk. Because many drugs are excreted in human milk, caution should be exercised in prescribing Mentax( Cream, 1%, to a nursing woman.


	General

Mentax Cream, is for external use only. 
If irritation or sensitivity develops with the use of
 Mentax Cream, treatment should be discontinued and appropriate therapy instituted. Diagnosis of the disease 
should be confirmed either by culture on an appropriate 
medium, [except M. furfur (formerly P. orbiculare)] or 
either by direct microscopic examination of infected
 superficial epidermal tissue in a solution of potassium
 hydroxide or by culture on an appropriate medium.
Patients who are known to be sensitive to allylamine 
antifungals should use Mentax Cream with caution, 
since cross-reactivity may occur.

Use Mentax Cream, as directed by the physician, and 
avoid contact with the eyes, nose, and mouth, and other 
mucous membranes.

Information for Patients

The patient should be instructed to:

1. Use Mentax Cream, as directed by the physician. 
The hands should be washed after 

applying the medication to the affected area(s).
 Avoid contact with the eyes, nose, mouth, 
and other mucous membranes. 
Mentax Cream, is for external use only.

2. Dry the affected area(s) thoroughly before 
application, if you wish to apply Mentax Cream, after 
bathing.

3. Use the medication for the full treatment time 
recommended by the physician, even though symptoms 
may have improved. Notify the physician if there is no improvement after the end of the prescribed treatment
 period, or sooner, if the condition worsens (see below).

4. Inform the physician if the area of application shows 
signs of increased irritation, redness, itching, burning,
 blistering, swelling, or oozing.
5. Avoid the use of occlusive dressings unless 
otherwise directed by the physician.

6. Do not use this medication for any disorder other than that for which it was prescribed.
Use Mentax( Cream, 1%, as directed by the physician, 
and avoid contact with the eyes, nose, and mouth, 
and other mucous membranes. 

Potential drug interactions between Mentax Cream, and 
other drugs have not been systematically evaluated.

Nursing Mothers

It is not known if butenafine HCl is excreted in
 human milk. Because many drugs are excreted in
 human milk, caution should be exercised in 
prescribing Mentax Cream, to a nursing woman.
 Nursing mothers should avoid application of
 Mentax Cream, to the breast.



