הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
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מספר רישום:
 376625000 00/05                                    
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 היתה לך בעבר רגישות אלרגית לדיקלופנק או לאחד ממרכיבי התרופה או 

 לתרופות אחרות לטיפול בכאב,חום או דלקת.כגון:אספירין או איבופרופן.סימפטומים של

 תגובה אלרגית כוללים:אסתמה,קוצר נשימה,צפצופים בזמן הנשימה,פריחה בעור,נפיחות

 של הפנים או הלשון,נזלת באף.

אין להשתמש בוולטרן אמולג'ל על פצעים פתוחים או עור מגורה.כמו כן,יש להימנע ממגע 

 עם העיניים וקרום רירי.

	 אין להשתמש אם היתה לך בעבר רגישות אלרגית לדיקלופנק או לאחד ממרכיבי התרופה או 

 לתרופות אחרות לטיפול בכאב,חום או דלקת.כגון:אספירין או איבופרופן או תרופות אחרות ממשפחת ה NSAID.סימפטומים של

 תגובה אלרגית כוללים:אסתמה,קוצר נשימה,צפצופים בזמן הנשימה,פריחה בעור,נפיחות

 של הפנים או הלשון,נזלת באף.

אין להשתמש בוולטרן אמולג'ל על פצעים פתוחים או עור מגורה.כמו כן,יש להימנע ממגע 

 עם העיניים וקרום רירי.
אין להשתמש סמוך לזמן  הכנה לניתוח מעקפים.

אין להשתמש בו זמנית בתרופות אחרות ממשפחת ה NSAID הניטלות דרך הפה, או בתרופות המכילות דיקלופנק (ראה גם בסעיף:" תגובות בין תרופתיות").


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

הכבד

מערכת העיכול (כגון אולקוס)


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

הכבד

מערכת העיכול (כגון אולקוס)

הלב, יתר לחץ דם, אסטמה

	אזהרות:


	.... מומלץ לערוך בדיקות מעבדה (דם, שתן, תפקודי כבד וכליה) על מנת לוודא כי תוצאות הבדיקות הינם בטווח התקין.

תיתכן עליה באנזימי כבד המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התייעצות עם הרופא

	... מומלץ לערוך בדיקות מעבדה (דם, שתן, תפקודי כבד וכליה) על מנת לוודא כי תוצאות הבדיקות הינם בטווח התקין.

תיתכן עליה באנזימי כבד המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התייעצות עם הרופא
במהלך הטיפול יש להימנע מחשיפה של האזור המטופל לאור שמש טבעי או לשיזוף במנורת UV. 

בכדי להמנע מהופעת תופעות לוואי יש להשתמש בכמות הקטנה ביותר של וולטרן אמולג'ל אשר נותנת את ההשפעה הרצויה, ולמשך הזמן הקצר ביותר האפשרי.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת,או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא

המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.

במיוחד,לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:אספירין,סליצילטים ותכשירים נוגדי דלקת אחרים
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת,או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא

המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.

במיוחד,לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:אספירין,סליצילטים ותכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידליים אחרים (משפחת ה NSAID).
סטרואידים הניתנים דרך הפה, תכשירים נוגדי קרישה, תרופות אנטיביוטיות, תרופות לטיפול באפילפסיה, תרופות משתנות, תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ממשפחת מעכבי ACE , ליתיום, מטוטרקסט, ציקלוספורין,  

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:


	כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה ממושכת,תתכן ספיגה למערכת הדם.

במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לתרופה כאשר נוטלים אותה דרך הפה:

בחילה והפרעות במערכת העיכול,פריחה בעור,הפרעות בתפקוד הכבד,סחרחורת,כאבי ראש (נדירות):הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

קוצר או קשיי נשימה (נדיר),נפיחות בפנים,בשפתיים,בלשון או בגרון (נדיר)

הפסק/י הטיפול ופנה לרופא מייד!

	כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה ממושכת,תתכן ספיגה למערכת הדם.

במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לתרופה כאשר נוטלים אותה דרך הפה:

בחילה והפרעות במערכת העיכול,פריחה בעור,הפרעות בתפקוד הכבד,סחרחורת,כאבי ראש (נדירות):הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

קוצר או קשיי נשימה (נדיר),נפיחות בפנים,בשפתיים,בלשון או בגרון (נדיר)

הפסק/י הטיפול ופנה לרופא מייד!
במקרה של חשש להפרעות בתפקוד הכבד שיכולות להופיע כבחילה, עליה בטרנסאמינזות, עייפות, ישנוניות, שלשול, גרד, צהבת (הצהבת עור ועיניים), רגישות בצידה העליון הימני של הבטן ותסמינים דמויי שפעת: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד.


	מינון:


	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12.

משך הטיפול תלוי בפגיעה והתגובה הקלינית.

 השימוש בוולטרן אמולג'ל מעבר ל 14 ימים יהיה בהמלצת רופא. 
במידה  ולא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים או  קיימת  החמרה, יש לפנות לרופא.
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12.

משך הטיפול תלוי בפגיעה והתגובה הקלינית.

 השימוש אין להשתמש בוולטרן אמולג'ל מעבר ל 14 ימים עבור פגיעות ברקמות רכות או עבור מחלות ראומטיות של הרקמות הרכות אלא בהמלצת רופא, ומעבר ל 21 יום עבור כאבים כתוצאה מאוסטאוארטריטיס, יהיה בהמלצת רופא. 2
במידה  ולא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים או  קיימת  החמרה, יש לפנות לרופא.
יש להימנע משימוש בתכשירים נוספים למריחה באזור המטופל בוולטרן אמולג'ל5

	
	
	

	אחסנה:


	
	

	
	במקום קריר וחשוך
	יש לאחסן מתחת ל 300C

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	








