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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן  

 תאריך __ 15-DEC-2011
שם תכשיר באנגליתDAKTARIN ORAL GEL (20857) 
מספרי רישום                 038-08-20857-00
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	הרכב
	Sodium Saccharin 1.00mg
polysorbate 

	Sodium Saccharin 1.00mg/g
polysorbate 20

	פעילות רפואית
	טיפול בפטרת של הפה ומערכת העיכול
	טיפול ומניעה של בפטרת של הפה, ומערכת העיכול העליונה (גרון, וושת , קיבה, מעיים)   


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מליקוי בתפקוד הכבד

אין להשתמש בתרופה בתינוקות מתחת לגיל 6 חודשים בשל סכנת חנק
	(X) אין להשתמש אם ידועה רגישות (אלרגיה) לאחד ממרכיבי התרופה לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה
(X) אין להשתמש בתרופה אם הנך סובל\ת מליקוי בתפקוד הכבד  ממחלה כלשהיא בכבד
(X) אין להשתמש בתרופה בתינוקות מתחת לגיל 6 חודשים או בתינוקות שרפלקס הבליעה אצלם אינו מפותח דיו בשל סכנת חנק

אין להשתמש בתרופה בדקטרין אורל ג'ל יחד עם התרופות הבאות :

 - תרופות מסוימות נגד אלרגיה ביחוד טרפנדין, אסטמיזול ומיזולסטין.
- מידזולם (הנלקח דרך הפה) וטריאזולם, תרופות לטיפול בחרדה ובהפרעות שינה. 

תרופות מסויימות לטיפול במיגרנה כמו ארגוט אלקלואידים 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	X) אם הינך בהריון (X ) מניקה 
	X) אם הינך בהריון (X ) מניקה -  יש לדווח לרופא, אשר יחליט אם מותר לך להשתמש בתרופה.

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום
	
	אין בעיה עם נהיגה או הפעלת מכונות מסוכנות, מאחר ודקטרין אורל ג'ל אינו משפיע על העירנות. 


	אזהרות
	(X) דקטרין אורל ג'ל הינו חומר דביק, לכן וודא שהג'ל אינו חוסם את הגרון של הילד. לצורך כך : חלק את המנה הנדרשת לשני חלקים. אין לשים בפה הילד את כל המנה השלמה. 

מרח את הג'ל בקדמת הפה ולא בחלקו האחורי. 
	......... ) במידה והג'ל חוסם את המעבר בגרון, תינוקות וילדים עלולים להחנק. 
(X) דקטרין אורל ג'ל הינו חומר דביק, דבר המאפשר לו להשאר בפה זמן רב ככל האפשר. לכן חשוב: עליך לוודא שהג'ל אינו חוסם את הגרון של הילד , דבר העלול לגרום לילד להחנק. לצורך כך נקוט באמצעי הזהירות המפורטים:
· חלק את המנה הנדרשת לשני חלקים קטנים. לעולם אין לשים בפה הילד את כל המנה השלמה בבת אחת.
· מרח/י את הג'ל על האיזורים הנגועים בפה (כתמים לבנים) לפי הוראת הרופא.  
· מרח את הג'ל בקדמת הפה ולא בחלקו האחורי. לעולם אל תשים כמות גדולה מהג'ל בחלקו האחורי של הגרון. 


	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך דווח לרופא המטפל      כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. ( X) במיוחד, לגבי תרופות  מהקבוצות הבאות. 
(X) אין להשתמש בתרופה בדקטרין אורל ג'ל יחד עם התרופות הבאות :

· תרופות נגד אלרגיה ביחוד: טרפנדין, אסטמיזול ומיזולסטין.

(X)   תרופות נגד קרישת דם כגון ווארפרין   
     (X) תרופות נגד דיכאון כגון: רבוקסטין 
     (X) תרופות הפועלות על הלב וכלי הדם ( חסמי תעלות סידן)

 (X) תרופות לטיפול בנגיף האיידס
(X) תרופות מסוימות לטיפול בסרטן.

     (X) ציקלוספורין A , טקרולימוס וסירולימוס אשר ניתנים בד"כ לאחר השתלת איברים.
     (X) תרופות נגד אפילפסיה כגון פניטואין 
     (X) תרופות במתן דרך הפה לטיפול בסכרת.

     (X) משכך כאבים שנמצא בשמוש בד"כ בבתי חולים  אלפנטניל.
.........

(X) מתיל פרדניזולון, תרופה הניתנת דרך הפה ובהזרקה לטיפול בזיהומים.
.........


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך דווח לרופא המטפל     כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. ( X) במיוחד, לגבי תרופות  מהקבוצות הבאות. ההשפעה ו/או תופעות הלוואי של תרופות מרשם רבות הנלקחות ביחד עם דקטרין עלולה/ות להתגבר או לפחות. לכן אם הנך נוטל תרופה אחרת, יש להוועץ ברופא או ברוקח לפני התחלת הטיפול בדקטרין. אם עליך ליטול תרופת מרשם אחרת במהלך הטיפול בדקטרין, הוועץ קודם ברופא.
(X) אין להשתמש בדקטרין אורל ג'ל יחד עם התרופות הבאות :

· תרופות מסוימות נגד אלרגיה ביחוד: טרפנדין, אסטמיזול ומיזולסטין.

· ציספריד, תרופה המיועדת לטיפול  בבעיות עיכול מסוימות. 

· תרופות להורדת כולסטרול כגון סימבסטטין ולובסטטין.

· מידזולם (הנלקח דרך הפה) וטריאזולם, תרופות לטיפול בחרדה ובהפרעות שינה. 

· פימוזיד וסרטינדול, תרופות לטיפול בהפרעות פסיכוטיות.

· תרופות המטפלות בבעיות קצב לב , ביחוד קינידין, בפרידיל ודופטיליד.

· האלופנטרין, תרופה לטיפול במלריה, 

· תרופות מסויימות לטיפול במיגרנה כמו ארגוט אלקלואידים.

(X) בשילוב עם תרופות מסויימות עלול להדרש מעקב או שינוי מינון של דקטרין אורל ג'ל או של התרופה הנוספת, לדוגמא:
     (X) תרופות נגד קרישת דם כגון ווארפרין   
     (X) תרופות נגד דיכאון כגון: רבוקסטין רבוקסטין, תרופה לטיפול בדיכאון 

     (X) תרופות הפועלות על הלב וכלי הדם ( חוסמי תעלות סידן מסויימים)
     (X) תרופות לטיפול בנגיף האיידס, כמו מעכבי האנזים פרוטאז (HIV protease inhibitors)

     (X) תרופות מסוימות לטיפול בסרטן.

     (X) ציקלוספורין A , טקרולימוס וסירולימוס אשר ניתנים בד"כ לאחר השתלת איברים.
     (X) תרופות נגד אפילפסיה כגון פניטואין לטיפול באפילפסיה
     (X) תרופות במתן דרך הפה לטיפול בסכרת.

     (X) משכך משככי כאבים שנמצאים בשמוש בד"כ בבתי חולים כמו אלפנטניל.

     (X) סילדנפיל, תרופה לטיפול באימפוטנציה גברית.

     (X) תרופות הרגעה מסוימות לטיפול בחרדה או קשיי שינה.

     (X) תרופות מסוימות כנגד שחפת.

     (X) מתיל פרדניזולון, תרופה הניתנת דרך הפה ובהזרקה לטיפול בדלקות בזיהומים.

     (X) טרימטרקסט, תרופה המשמשת לטיפול בסוג מסוים של דלקת ריאות.

     (X) אבסטין, תרופה לטיפול באלרגיה. 

(X) אם הנך משתמש בתרופות אלו או בכל תרופת מרשם אחרת, יש להוועץ ברופא או ברוקח. במהלך הטיפול בדקטרין אין להתחיל טיפול בתרופה חדשה מבלי להוועץ תחילה ברופא או ברוקח


	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן ( X) כגון:
תופעות הלוואי הנפוצות: 

 (X) שלשול (X) בחילה או הקאה 
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

[סעיף זה ימולא בהתאם למצוין בעלון לרופא]

(X) גירוי מקומי, נפיחות או פריחה (נדיר): הפסק טיפול ופנה לרופא
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית 
עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן ( X) כגון:
תופעות הלוואי הנפוצות: 

 (X) שלשול (X) בחילה, או הקאה (X) החזר תוכן הקיבה לוושט, אובדן טעם או תחושה חריגה של טעם, פה יבש, אי נוחות בפה, טעם משונה של התכשיר בפה 
(X) בנוסף שלשול, דלקת בפה, איבוד צבע הלשון, עלולים להתרחש לעיתים נדירות.
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

[סעיף זה ימולא בהתאם למצויין בעלון לרופא]

(X) גירוי מקומי, נפיחות או פריחה (נדיר): הפסק טיפול ופנה לרופא
(X) רגישות יתר (אלרגיה) לדקטרין היא נדירה מאוד. ניתן לזהותה בהופעת גירוד, פריחה בעור, חרלת (בעיה בעור), קוצר נשימה ו/או פנים נפוחות. לעיתים נדירות מאוד תגובה עורית חמורה עלולה להתרחש, עם פריחה מפושטת, קילופים בעור ושלפוחיות בפה, בעיניים ובאברי המין 

(toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson syndrome). אם הנך חש קשיי נשימה, פנה מיד לעזרה רפואית. בכל מקרה של חשד לאלרגיה, יש להפסיק טיפול ולהוועץ ברופא או ברוקח.

(X) לעיתים נדירות עלולה להופיע דלקת בכבד העלולה להוביל לאחד או יותר מהתסמינים הבאים: חוסר תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות, כאב בטן, צהבת, שתן כהה מאוד וצואה בהירה.במקרה כזה יש להפסיק טיפול ולפנות מיד לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית 
עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
(X) נטילת מינון יתר עלולה לגרום להקאות ולשלשולים – אם נטלת מנת יתר פנה לרופא

	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת הרופא
	(X) בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת של מערכת העיכול 


	(X) מינון התרופה תלוי בסוג הפטריה ובמיקומה.
.
.......

(X) בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המומלץ לטיפול בפטרת של מערכת העיכול עם או ללא מעורבות של הפה:
.......

(X) תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל 6 חודשים


	אופן השימוש
	(X) להחזיק את התרופה בפה לזמן ממושך ככל האפשר ואח"כ לבלוע. 

(X) יש להמשיך את הטיפול לפחות שבוע לאחר היעלמות התופעות הקליניות. 
(X) לחולים עם שיניים תותבות, מומלץ להוציא את השיניים בלילה ולצחצח עם דקטרין אורל ג'ל, 
	.......

(X) אין לבלוע מיד את הג'ל, אלא יש להחזיק את התרופה אותו בפה לזמן ממושך ככל האפשר ובכך לאפשר לתרופה להשאר במגע עם הפה לזמן ממושך, אח"כ לבלוע. 

(X) יש להמשיך את הטיפול לפחות שבוע לאחר היעלמות התופעות הקליניות. 
(X) לחולים עם לבעלי שיניים תותבות, מומלץ להוציא את השיניים התותבות בלילה ולצחצח אותן עם דקטרין אורל ג'ל, כך תמנע הזדהמות גם שלהן. 

(X), על-מנת לפתוח את השפופרת יש לשחרר את הברגת הפקק ולדקור את החלק האוטם את השפופרת, בעזרת הדוקרן שבראש הפקק.


	אחסנה
	במקום קריר
	במקום קריר  בטמפרטורה °C15-30


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.

( אסמכתא לבקשה:                             
( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות: ה                                

( אני, הרוקח הממונה של חברת _J-C health care___ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.       
                                                                                  _____________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך __ 15-DEC-2011
שם תכשיר באנגלית_   DAKTARIN ORAL GEL 
מספרי רישום                 038-08-20857-00
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	TRADE NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT


	
	Miconazole 2.0 % gel 



	QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION


	The oral gel contains 20 mg miconazole per g
	Each gram contains 20 mg of the active substance miconazole.

For excipients, see Section 6.1. List of Excipients
The oral gel contains 20 mg miconazole per g.



	PHARMACEUTICAL FORM


	oral gel
	…….20 mg/g oral gel: white, homogeneous gel for oral use

	Special warnings and special precautions for use


	Hence, the gel should not be applied to

the back of the throat and the full dose should be divided into smaller portions.


	…… Hence, the gel should not be applied to

the back of the throat and the full each dose should be divided into smaller portions.



	Effects on ability to drive and use machines
	Daktarin does not affect alertness or driving ability
	Daktarin does not affect the alertness or driving ability

	Undesirable effects


	
	Clinical Trials 

In a randomized, active-controlled, open-label trial of 47 pediatric patients, 0-10.7 years of age with oral candidiasis due to various predisposing conditions, efficacy and safety of miconazole gel were compared to nystatin suspension. The adverse drug reactions reported for ≥ 1% of patients in either treatment group are presented in Table 1. Patients were examined daily and treatment was continued for 3 days after symptoms had disappeared. 

Table 1: Adverse Drug Reactions Reported for ≥1% of patients in either treatment group in randomized, active-controlled, open label clinical trial of Daktarin

System/organ class

Adverse drug reaction

Daktarin oral gel (n=23)

%

Nystatin suspension

(n=24)

%

Overall adverse reaction

Gastrointestinal disorders

Nausea

Regurgitation of food

vomiting

34.8

3 (13%)

2 98.7%)

3 (13%)

8.3

1 (4.3%)

1 (4.3%)

__
4.8.1 Clinical trial data
The safety of DAKTARIN Oral Gel was evaluated in 88 adult patients with oral candidiasis or oral mycoses who participated in one randomised, active-controlled, double-blind clinical trial and three open-label clinical trials. These patients took at least one dose of DAKTARIN Oral Gel and provided safety data.

Adverse drug reactions (ADRs) reported by DAKTARIN Oral Gel-treated adult patients in the four clinical trials are shown in Table 1.

Table 1. Adverse Drug Reactions Reported by Adult Patients in Four Clinical Trials of DAKTARIN Oral Gel
System Organ Class
Preferred Term

DAKTARIN
Oral Gel
%
(N=88)

Nervous System Disorders
 

Dysgeusia

1.1

Gastrointestinal Disorders
 

Dry mouth

2.3

Nausea

4.5

Oral discomfort

3.4

Vomiting

1.1

General Disorders and Administration Site Conditions
 

Product taste abnormal

4.5



	
	
	Postmarketing Experience 

Adverse drug reactions from spontaneous reports during the worldwide postmarketing experience with DAKTARIN that meet threshold criteria are included in Table 2. The adverse drug reactions are ranked by frequency, using the following convention: 

Very common     ≥1/10
Common ≥1/100 and < 1/10
Uncommon≥1/1,000 and <1/100
Rare≥1/10,000 and <1/1,000
Very rare<1/10,000, including isolated reports
The frequencies provided below reflect reporting rates for adverse drug reactions from spontaneous reports, and do not represent more precise estimates of incidence that might be obtained in clinical or epidemiological studies. 

The safety of DAKTARIN Oral Gel was evaluated in 23 paediatric patients with oral candidiasis who participated in one randomised, active-controlled, open-label clinical trial in paediatric patients aged ≤1 month to 10.7 years. These patients took at least one dose of DAKTARIN Oral Gel and provided safety data.

Adverse drug reactions reported for DAKTARIN Oral Gel-treated paediatric patients in the one clinical trial are presented in Table 2. 

Table 2. Adverse Drug Reactions Reported by Paediatric Patients in a Randomised, Active-Controlled, Open-Label Clinical Trial of DAKTARIN Oral Gel
System Organ Class 
Preferred Term

DAKTARIN
Oral Gel 
%
(N=23) 

Gastrointestinal Disorders
 

Nausea

13.0

Regurgitation

8.7

Vomiting

13.0

4.8.2 Post-marketing experience
Adverse drug reactions first identified during post-marketing experience with DAKTARIN are included in Table 3. The frequencies are provided according to the following convention:

 

Very common

≥1/10

 

Common

≥1/100 and <1/10

 

Uncommon

≥1/1,000 and <1/100



	
	
	Table 2. Postmarketing Reports of Adverse Drug Reactions 

Immune system disorders 
Very rare 

                       Allergic conditions, including angioneurotic edema and  

                       anaphylactic reactions 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
Very rare 

                       Choking (see Section 4.3 Contraindications) 

Gastrointestinal system disorders 
Very rare 

                        Nausea, vomiting and diarrhea. 

Hepatobiliary disorders 
Very rare 

                        Hepatitis 

Skin and subcutaneous system disorders 
Very rare 

                         Lyell syndrome (Toxic Epidermal Necrolysis), Stevens \     

                         Johnson syndrome, urticaria, rash 

Adverse drug reactions (ADRs) reported by DAKTARIN Oral Gel-treated adult patients in the four clinical trials are shown in Table 1.



	
	
	4.8.1 Clinical trial data
The safety of DAKTARIN Oral Gel was evaluated in 88 adult patients with oral candidiasis or oral mycoses who participated in one randomised, active-controlled, double-blind clinical trial and three open-label clinical trials. These patients took at least one dose of DAKTARIN Oral Gel and provided safety data.

Adverse drug reactions (ADRs) reported by DAKTARIN Oral Gel-treated adult patients in the four clinical trials are shown in Table 1.

Table 1. Adverse Drug Reactions Reported by Adult Patients in Four Clinical Trials of DAKTARIN Oral Gel
System Organ Class
Preferred Term

DAKTARIN
Oral Gel
%
(N=88)

Nervous System Disorders
 

Dysgeusia

1.1

Gastrointestinal Disorders
 

Dry mouth

2.3

Nausea

4.5

Oral discomfort

3.4

Vomiting

1.1

General Disorders and Administration Site Conditions
 

Product taste abnormal

4.5



	
	
	The safety of DAKTARIN Oral Gel was evaluated in 23 paediatric patients with oral candidiasis who participated in one randomised, active-controlled, open-label clinical trial in paediatric patients aged ≤1 month to 10.7 years. These patients took at least one dose of DAKTARIN Oral Gel and provided safety data.

Adverse drug reactions reported for DAKTARIN Oral Gel-treated paediatric patients in the one clinical trial are presented in Table 2. 

Table 2. Adverse Drug Reactions Reported by Paediatric Patients in a Randomised, Active-Controlled, Open-Label Clinical Trial of DAKTARIN Oral Gel
System Organ Class 
Preferred Term

DAKTARIN
Oral Gel 
%
(N=23) 

Gastrointestinal Disorders
 

Nausea

13.0

Regurgitation

8.7

Vomiting

13.0



	
	
	4.8.2 Post-marketing experience
Adverse drug reactions first identified during post-marketing experience with DAKTARIN are included in Table 3. The frequencies are provided according to the following convention:

 

Very common

≥1/10

 

Common

≥1/100 and <1/10

 

Uncommon

≥1/1,000 and <1/100

 

Rare

≥1/10,000 and <1/1,000

 

Very rare

<1/10,000, including isolated reports

Table 3. Adverse Drug Reactions Identified During Post-Marketing Experience with DAKTARIN by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates
Immune System Disorders
Very rare
Anaphylactic reaction, Angioedema, Hypersensitivity

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders
Very rare
Choking (see Section 4.3 Contraindications)

Gastrointestinal Disorders
Very rare
Diarrhoea, Stomatitis, Tongue discolouration

Hepatobiliary Disorders
Very rare
Hepatitis 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
Very rare
Toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, Urticaria, Rash


	Overdose


	Symptoms

In the event of accidental overdosage, vomiting and diarrhoea may occur.


	Symptoms

In the event of accidental overdose overdosage, vomiting and diarrhoea may occur.



	
	6.3. Shelf life

36 months.


	6.3. Shelf life

36 months.


	
	Instructions for use /handling
	Instructions for use /and handling

	
	
	Importer Registration Holder



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.

( אסמכתא לבקשה:                             
( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות: ה                                

( אני, הרוקח הממונה של חברת _J-C health care___ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.                                                                             















