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בעלון לרופא:
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Warnings
	
	  Because of the naphazoline component, this product should be used with caution on an inflamed eye, as hyperaemia greatly increases the rate of systematic absorption through the conjunctiva.

The physician should also be cautious if the patient is being treated for high blood pressure, depression, heart disease, diabetes or increased thyroid activity, if the patient experiences severe eye pain, changes of vision or discharge from the eye, or if the condition worsens or persists for more than one day .
Use in Pregnancy and Lactation   

  Safety has not been established.

  There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. The product should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus.

  It is unknown if there is sufficient systemic absorption of antihistamines to produce detectable quantities in breast milk. Because many drugs are excreted in human milk, caution should be exercised when using ophthalmic antihistamines in a nursing mother.

	Precautions
	
	

	Contraindications
	Hypersensitivity to any of the components
Acute narrow angle glaucoma.
	Hypersensitivity to any of the components.

- Persons suffering from glaucoma, serious eye disease, or who have had previous eye surgery. 

- Use in patients taking monoamine oxidase inhibitors or within 14 days of stopping such medication. 

- Use in patients with contact lenses except under medical supervision (see Warnings)   
   Acute narrow-angle glaucoma.

	Adverse events
	
	  Due to the napahzoline component, transient irritation and stinging may occur. Following long term use a rebound secondary hyperaemia may occur. 

  With one antihistamine, namely azelastine ophthalmic solution, the following adverse reactions have been reported: transient eye burning/stinging, headaches and bitter taste. The occurrence of these events was generally mild. Other events that were reported: severe allergic reactions, blurred vision, conjunctivitis, eye pain, fatigue, rhinitis.

.


	Drug Interactions
	
	Interactions due to the naphazoline component,
  This product may interact with other topically applied autonomic drugs used in the treatment of glaucoma. It may interact with monamine oxidase inhibitors and therefore should not be used by patients receiving such treatment or within 14 days of ceasing therapy (see Contraindications). The antihypertensive action of drugs used in the treatment of hypertension may be reversed.

. There may be increased risk of arrhythmias in patients receiving cardiac glycosides, quinidine or tricyclic antidepressants.

	Overdosage
	
	  If applied in excessive quantities to the eye, it may give rise to irritation and stinging. Accidental overdosage by mouth may cause nausea, headache, depression of the central nervous system with marked reduction of body temperature and symptoms of bradycardia, sweating, drowsiness and coma, particularly in children. In addition, may cause hypertension followed by rebound hypotension.

Treatment of adverse effects should be symptomatic and supportive. ,


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
אין להשתמש בתמיסה אם חל שינוי בצבע או אם היא נהפכה לעכורה.

	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
אין להשתמש בתמיסה אם חל שינוי בצבע או אם היא נהפכה לעכורה.
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מגלאוקומה, ממחלת עיניים חריפה או אם עברת ניתוח בעיניים לאחרונה.

אין ליטול תרופה זו אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופה לדכאון מסוג מעכבי מונואמינאוקידז (MAOI), או במשך 14 ימים לאחר סיום הטיפול בהן.



אם הינך בהריון, מתכננת הריון  או מניקה או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם, עיניים (כגון  גלאוקומה), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, מסכרת, מיתר לחץ דם, דכאון או במידה והעיניים מודלקות .
	


יש להסיר העדשות לפני השימוש בתכשיר, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין.

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

שימוש תכוף וממושך עלול לגרום לאדמומיות בעיניים.


	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 התרופות הבאות: תרופות נגד דיכאון.

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם רופא, תוספי תזונה וויטמינים, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד 
לגבי התרופות הבאות: תרופות נגד דיכאון (כולל תרופות מסוג מעכבי מונואמינאוקסידז וטריציקלים), תרופות להורדת לחץ דם, תרופות לטיפול במחלות לב (דיגוקסין), קינידין, טיפות אחרות לטיפול בעיניים.



	תופעות לוואי 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי. 
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
אדמומיות, שינויים בראיה או כאב בעיניים שאינם חולפים לאחר 48 שעות  (נדיר):  הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון גירוי ועקצוץ החולפים במהרה, כאב ראש, טעם מר בפה, עייפות.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
אדמומיות, שינויים בראיה, כאב בעיניים (נדיר):  הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.
תגובה אלרגית חריפה, דלקת הלחמית, דלקת באף: יש להיוועץ ברופא.הפסק הטיפול ופנה/י לרופא
במידה ויש החמרה במצבך או אין שיפור לאחר 24 שעות שאינם חולפים לאחר 48 שעות  יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא.




