הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
2/1/2012
שם תכשיר באנגלית:
Procto Glyvenol Cream, Procto Glyvenol Suppositories
מספר רישום:
446523919, 674023920                                    
שם בעל הרישום: NCH  בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	  אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה
	  אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש בתרופה בשלושת החודשים הראשונים של ההריון


	
	
	

	  אין להשתמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב    
אם הינך סובל/ת מדלקת או העור פגוע ופצוע במקום הטיפול או לידו


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב   הכבד
אם הינך סובל/ת מדלקת או העור פגוע ופצוע במקום הטיפול או לידו



	
	
	

	אזהרות
	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תרופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.


	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תרופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

יש להמנע ממגע עם העיניים


	הריון והנקה
	אין טקסט קיים
	אין להשתמש בפרוקטו גליבנול במהלך שלושת החודשים הראשונים של ההריון

ניתן להשתמש בפרוקטו גליבנול לאחר החודש השלישי להריון ובמהלך ההנקה. אין לעבור את המינון המומלץ.


	תופעות לוואי המחייבות

 התייחסות מיוחדת:


	נפיחות, צריבה, אדמומיות, גרוד 
במקום הטיפול או לידו:    הפסק/י 
הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

     בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה  תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ ברופא מיד.

	תגובות אלרגיות (תגובות אנאפילקטיות) (נדיר מאד). : הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד באם מופיעות אחת מהתופעות הבאות: קושי בנשימה או בליעה; נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון ו/או גרון; גרד בעור המלווה בפריחה אדומה או שלפוחיות;  אי סדירות בקצב הלב
נפיחות, צריבה, אדמומיות, גרוד במקום הטיפול או לידו: (נדיר)  הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

     בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה  תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ ברופא מיד.


	  מינון  מקובל בהעדר 
הוראה אחרת מהרופא:


	להשתמש בוקר וערב. לאחר שחל שיפור 
במצבך לצמצם את המינון לפעם אחת 
ביום.
 באם שכחת להשתמש במנה בזמן , יש 

לדלג על המנה שנשכחה ולהשתמש 

במנה הבאה בזמן הרגיל.

  אין ליטול שתי מנות יחד

  אם לא חל שיפר במצבך תוך ימים 7 יש לפנות לרופא. 


	להשתמש בוקר וערב. לאחר שחל שיפור 
במצבך לצמצם את המינון לפעם אחת 
ביום.
 באם שכחת להשתמש במנה בזמן , יש 

לדלג על המנה שנשכחה ולהשתמש במנה 

הבאה בזמן הרגיל.

  אין ליטול שתי מנות יחד

  אם לא חל שיפר במצבך תוך ימים 7 יש לפנות לרופא. 

אין לעבור על המינון המומלץ 










