הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ______23.11.2012_________________

שם תכשיר באנגלית______Batrafen nail laq____

מספר רישום____________1212927875_______

שם בעל הרישום_____________sanofi-aventis Israel ltd.._____

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר? 


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב:
 אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות ל- ciclopirox  או לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בתכשיר כאשר הינך בהריון או מניקה.

התכשיר אינו מיועד לשימוש בילדים מתחת לגיל 12 .
אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:

אם הינך חולה סוכרתי/ת המטופל/ת באינסולין או אם יש לך נוירופתיה סוכרתית, 

אם אתה סובל או סבלת בעבר מדיכוי מערכת החיסון לדוגמא: אם עברת השתלה, אם הינך נוטל/ת תרופות לאפילפסיה, אם הינך משתמש/ת בקורטיקוסטרואידים טופיקליים באופן קבוע  )על בסיס חודשי( , אם הינך משתמש/ת באופן קבוע במשאפים המכילים סטרואידים.


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק  השינוי העיקרי שנעשה, מידע מלא  של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
תגובה חריפה של העור באזור השימוש, כגון, אדמומיות, תחושת צריבה, עקצוץ, היווצרות בועות, התנפחות, פריחה או קילוף: נדיר – הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא. 

בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.



	שים לב:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב:
לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. יש להימנע ממגע עם עיניים ורקמות ריריות. במקרה של מגע עם העיניים – יש לשטוף בעזרת מי ברז לזמן ממושך. אין למרוח לק או מוצרים קוסמטים אחרים על הציפורן הנגועה במהלך השימוש בתרופה.


















