הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון  לצרכן
(מעודכן 11.2014) 

 תאריך 10.3.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Lamisil Spray  # 1171329732 
שם בעל הרישום ________NCH  בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	אופן השימוש: תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 12
	התרופה מיועדת למטופלים מעל גיל 18 , מתחת לגיל זה יש להתייעץ ולפנות לרופא. 


	  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
  
	
	 •
התכשיר מיועד לשימוש חיצוני בלבד, יש להמנע ממגע עם העיניים. במידה ויש מגע עם העיניים, יש לשטוף היטב במים.
•
•
אין למרוח התכשיר על הפנים או על עור פצוע היות והתכשיר מכיל  אלכוהול שעלול לגרום לגירוי
•
אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר
 

	לפני הטיפול בלמיסיל ספריי ספר לרופא אם  


	 אם הינך בהריון שליש ראשון / אחרון או מניקה
	•אם הינך בהריון או מניקה

•
הפטרת חמורה או כשיש פטרת בציפורניים  


	 הריון והנקה    
	 סעיף לא קיים
 
	אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון, אלה בהוראת רופא .   
  אין להשתמש אם הינך מניקה ואין לאפשר לתינוק לבוא במגע עם שטח מטופל בתכשיר, כולל החזה 


	 כיצד תשתמש בתרופה?
	 מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
פטרת כף הרגל  , פטרת המפשעה, פטרת הגוף –יש לרסס פעם עד פעמיים ביום למשך שבוע ימים.
פיטיריאסיס ורסיקולור (פטרת השמש) – יש לרסס פעם עד פעמיים ביום, למשך שבועיים. 
אופן שימוש: הועבר לסעיף "כיצד תוכל לסייע בהצלחת הטיפול"

לחות מעודדת את צמיחת הפטריות, לכן יש לשמור על יובש במקום הנגוע.

יש לרחוץ את האזור לפני כל מריחה של התרופה.

אם הטיפול ברגליים – יש להקפיד על רחיצה יסודית וייבוש, במיוחד בין האצבעות. רצוי

להשתמש בגרביים מכותנה, יש להמנע מללבוש גרביים מצמר או מחומרים סינטטיים.

רצוי להחליפם מספר פעמים ביום ( לפי כמות הזיעה). בעונות מתאימות מומלץ לנעול סנדלים

ללא גרביים.

אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 12 שנה.

אם לא חל שיפור במצבך תוך 4 שבועות יש לפנות לרופא.


	 עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

               המינון המקובל בדרך כלל  הוא:

פטרת כף הרגל , פטרת המפשעה,  פטרת הגוף – יש לרסס פעם עד פעמיים ביום למשך שבוע ימים.
פיטיריאסיס ורסיקולור (פטרת השמש)  – יש לרסס פעם עד פעמיים ביום, למשך שבועיים.  שבוע ימים 
      יש לרחוץ ולייבש בייסודיות את  האזור הנגוע לפני כל ריסוס של התרופה. יש לרסס די חומר על מנת שהאזור המטופל והאזור סביבו יהיו רטובים .
               במידה והטיפול הינו בקפלי עור, ניתן לכסות האזור בחבישת גזה, במיוחד בלילה. יש להחליף הגזה בכל מריחה.

   אין לעבור על המנה המומלצת 

  לשימוש במבוגרים ובילדים מעל גיל 12.
                 אם לא חל שיפור במצבך תוך 4 שבועות    שבועיים   יש לפנות לרופא.
   יש להשתמש בתכשיר למשך התקופה  המומלצת (שבוע)  גם אם נראה שיפור במצב לאחר מספר ימים. בדרך כלל  הטבה נראית כבר לאחר מספר ימים , אולם הזיהום עלול לחזור אם לא משתמשים בתכשיר  כפי שמומלץ או  למשך הזמן המומלץ.

גם כשהטבה נראית לאחר מספר ימים, ריפוי מוחלט של העור הפגוע לאחר העלמות הפטריה יכולה לקחת זמן מה,   עד 4 שבועות.

 אין לבלוע, התרופה מיועדת לשימוש חיצוני 

בלבד.


	 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	 סעיף לא קיים

	 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר : אם בלעת מהתרופה יש לפנות לרופא.


	אם שכחת ליטול  להשתמש  בתרופה
	סעיף לא קיים
	אם שכחת ליטול  להשתמש בתרופה בזמן , 
אין ליטול לרסס מנה כפולה. קח  
רסס את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ
 ברופא .


	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
	              עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא לחות מעודדת את צמיחת הפטריות, לכן יש לשמור על יובש במקום הנגוע.   יש לרחוץ ולייבש בייסודיות את  האזור הנגוע לפני כל ריסוס של התרופה. יש להמנע מלגרד  את  האזור כיוון שהדבר עלול להזיק ולהאט את קצב ההחלמה או לגרום להתפשטות הזיהום.
               אם הטיפול ברגליים –רצוי להשתמש בגרביים מכותנה, ויש להמנע מללבוש גרביים מצמר או מחומרים סינטטיים. רצוי להחליפם מספר פעמים ביום ( לפי כמות הזיעה). בעונות מתאימות מומלץ לנעול סנדלים ללא גרביים.
 מכיוון שהזיהום עלול להיות מידבק, יש להקפיד
 על מגבת אישית וכדי למנוע זיהום חוזר, יש 
לכבס אותה בתכיפות. (הועבר מהסעיף "אופן השימוש")
 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה
 בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 
אם הינך זקוק להם.

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 
בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח 


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש  עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון:

גירוי ועקצוץ מקומי, אדמומיות. אם התופעות הנ"ל ממשיכות ו/או מטרידות יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תגובה אלרגית ( נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות

  שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	  כמו בכל תרופה, השימוש ב למיסיל דרמג'ל  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן .

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם הנך חש באחת מהתופעות הבאות, היכולות להעיד על תגובה אלרגית: קשיי נשימה ובליעה

 התנפחות של  הפנים, שפתיים, לשון או גרון

גרד חמור בעור בליווי אדמומיות או שלפוחיות מורמות
תופעות לוואי  המופיעות לעיתים קרובות , 
 שכיחות של עד 1:10 : גרד, קילוף בעור
 תופעות לוואי  המופיעות לעיתים רחוקות , 
שכיחות  1:100 :  פצעים בעור, שינוי בצבע עור,
 צריבה וגירוי במקום הריסוס גירוי ועקצוץ מקומי, אדמומיות. אם התופעות הנ"ל ממשיכות ו/או 
מטרידות יש לפנות לרופא.
תופעות לוואי  המופיעות לעיתים נדירות, שכיחות של 1:1000: יובש בעור, אקזמה
                         אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 
שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 


	
	
	איך לאחסן את התרופה ? 

•
 מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

•
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ((exp. date המופיע על גבי האריזה/ בקבוק/ קרטון/ תווית. תאריך התפוגה  מתייחס ליום האחרון של אותו חודש

•
תנאי איחסון:  יש לאחסן מתחת ל 300C . אין לשמור בקרור 

           ניניתן להשתמש בתכשיר במשך 3 חודשים לאחר פתיחה ראשונה

	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
	סעיף לא קיים
	
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה- למיסיל ספריי הינו נוזל שקוף עד צהוב בהיר שקוף.
     


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....11.3.2015...... 
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