הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך ______November 18, 2011                            _________________

שם תכשיר באנגלית___              SYNTHOMYHCINE 3% Ointment           
מספר רישום_025 11 20849 00                                            ___

שם בעל הרישום_                        אביק בע"מ, ת.ד. 8077 נתניה 
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר ?
	
	אין להשתמש בתרופה זו אם יש לך או למשפחה עבר של אנמיה, דימום או בעיות אחרות במערכת הדם

	אזהרות

	
	

	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.
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות שרכשת ללא מרשם רופא או תוספי תזונה,עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות כגון תרופות המדכאות את תפקודו של מח העצם (תרופות העלולות לגרום לירידה בכדורי הדם האדומות , הלבנות או בטסיות).



	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

	ירידת בספירת הדם המתבטאת בחום, כאב גרון, עייפות, דמום, חולשה או תגובה של רגישות יתר המתבטאת באדמומיות, גירוי, פריחה, או דלקת מקומיים (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר),: (נדיר) הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.
	תגובות אלרגיות  כולל חום, פריחה, נפיחות בפנים, בשפתיים, פצעים בפה או כאב גרון הגורמים לקשיי בליעה או נשימה, נפיחות בידיים, ברגליים, או בקרסוליים: פנה/י לרופא שלך מיד!
ירידת בספירת הדם המתבטאת בחום, כאב גרון, עייפות, דמום, חולשה או תגובה של רגישות יתר המתבטאת באדמומיות, גירוי, פריחה,גירוד, נפיחות או דלקת מקומיים (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר), דימום או חבלה בקלות : (נדיר) הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיול


	
	


עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Warnings
	Prolonged or frequent intermittent use of topical chloramphenicol should be avoided, because of the possibility of absorption and of hypersensitivity reactions. including bone marrow hypoplasia
	Prolonged or frequent intermittent use of topical chloramphenicol should be avoided, because of the possibility of absorption and of hypersensitivity reactions. including bone marrow hypoplasia.It may also increase the likelihood of sensitization and emergence of resistant organisms. If any new infection appears during treatment, the antibiotic should be discontinued and appropriate measures taken. Chloramphenicol should be reserved for use only for infections for which it is specifically indicated. Chloramphenicol does not provide adequate coverage against Pseudomonas aeruginosa and Serratia marcescens..Bone marrow hypoplasia, including aplastic anaemia and death, has been rarely reported following local application of chloramphenicol. Chloramphenicol should not be used when less potentially dangerous agents would be expected to provide effective treatment.. 

  Where Chloramphenicol  ointment is used on a long-term or intermittent basis, it may be advisable to perform a routine blood profile before therapy and at appropriate intervals thereafter to detect haemopoietic abnormalities.
Use in Pregnancy and Lactation
   Systemically absorbed forms of chloramphenicol enter the fetal circulation and are distributed into breast milk. If given systemically to the mother shortly before parturition or whilst breastfeeding, chloramphenicol may cause bone marrow suppression of the neonate or the “grey baby syndrome”, characterized by cyanosis and hypothermia, owing to the limited glucuronidating capacity of the newborn infant's liver. Therefore, this product is not recommended for use during pregnancy and lactation.



	Precautions
	
	Discontinue promptly if sensitization or irritation occurs.


	Contraindications
	
	Patients with a known personal or family history of blood dyscrasias including aplastic anaemia should avoid use of this product.



	Adverse events
	Signs of local irritation with subjective symptoms of itching or burning, angioneurotic edema, urticaria, vesicular and maculopapular dermatitis have been reported in patients using chloramphenicol on the skin. These sensitivity reactions are causes for discontinuing medication.


	The following clinical adverse experiences have been observed with the use of chloramphenicol. More serious side effects (indicated by *) have been reported in patients sensitive to chloramphenicol and are causes for discontinuing the medication. 

Blood and Lymphatic System Disorders 

  Blood dyscrasias have been reported in association with the use of chloramphenicol. 

Immune System Disorders

  Anaphylactic reaction*, hypersensitivity, reaction to drug excipients. 
Nervous System Disorders

   Burning sensation. 

Eye Disorders

  Ocular hyperaemia, eye swelling. 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

  Angioedema*, urticaria*, rash vesicular and rash maculopapular *, pruritus. 

General Disorders and Administration Site Conditions

  Local irritation may include subjective symptoms of itching or burning, fever*, similar sensitivity reactions to other materials in topical preparations also may occur, pyrexia*. 

  Signs of local irritation with subjective symptoms of itching or burning, angioneurotic edema, urticaria, vesicular and maculopapular dermatitis have been reported in patients using chloramphenicol on the skin. These sensitivity reactions are causes for discontinuing medication.



	Drug Interactions
	
	Drug Interactions
  The concomitant administration of chloramphenicol with other drugs liable to depress bone marrow function should be avoided.



	Overdosage
	
	Overdosage

  Accidental ingestion of the drug is unlikely to cause any toxicity due to the low content of antibiotic. It is advisable to keep medication out of reach of children. If accidentally ingested by infants or young children, a local Poisons Information Center should be contacted. As there is individual variability in the pharmacokinetics of chloramphenicol in infants and children monitor plasma levels. 

  Levels exceeding 25 micrograms/mL are frequently considered toxic. 



















