הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון  לצרכן
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך4.5.2014 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Voltaren Emulgel # 376625000 00/05  
שם בעל הרישום ________NCH  בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	•
אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר

	הריון והנקה
	 סעיף "הריון והנקה" אינו קיים


	  אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה 
[הערה: (טקסט שלא יופיע בעלון):  משפט זה מופיע גם בסעיף "אין להשתמש בתרופה אם:" בעלון הקיים וגם בעלון המוצע ]
 

	נהיגה ושימוש במכונות
	סעיף זה אינו קיים
	      אין השפעה על היכולת לנהוג והפעלת
 מכונות


	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון:
עסה/י כמות קטנה של וולטרן אמולג'ל לתוך העור באזור הכאב ו/או הנפיחות 3-4 פעמים ביום.

כמות האמולג'ל תלויה בגודל האזור הפגוע.בד"כ כמות בגודל שבין דובדבן לאגוז מלך מספקת.יתכן ותורגש קרירות קלה בזמן עיסוי האמולג'ל.שטוף/י את ידיך לאחר השימוש בוולטרן אמולג'ל אלא אם כן הן המקום המטופל .

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12.

משך הטיפול תלוי בפגיעה והתגובה הקלינית.

   אין להשתמש בוולטרן אמולג'ל מעבר ל 14 ימים עבור פגיעות ברקמות רכות או עבור מחלות ראומטיות של הרקמות הרכות אלא בהמלצת רופא, ומעבר ל 21 יום עבור כאבים כתוצאה מאוסטאוארטריטיס 
במידה  ולא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים או  קיימת  החמרה, יש לפנות לרופא.
יש להימנע משימוש בתכשירים נוספים למריחה באזור המטופל בוולטרן אמולג'ל .

שים לב:

לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אל תשים/י על עור נגוע או פצעים פתוחים,והזהר/י שהתכשיר לא יבוא במגע עם העיניים.

אם זה קורה,יש לשטוף את העיניים במים ולהודיע לרופא.
ניתן למרוח וולטרן אמולג'ל מתחת לחבישה אולם לא מתחת לחבישה אטומה לאויר


	[הערה: (טקסט שלא יופיע בעלון):    הסעיפים "מינון" ו "שים לב" מופיעים כעת בסעיף "כיצד תשתמש בתרופה":]
  עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
בתרופות ללא מרשם-   המינון המקובל בדרך כלל 
הוא:  

עסה  כמות קטנה של וולטרן אמולג'ל לתוך העור באזור הכאב ו/או הנפיחות 3-4 פעמים ביום.

כמות האמולג'ל תלויה בגודל האזור הפגוע.בד"כ כמות 
בגודל שבין דובדבן לאגוז מלך(  2-4גרם) מספקת.יתכן 
ותורגש קרירות קלה בזמן עיסוי האמולג'ל. שטוף  את
 ידיך לאחר השימוש בוולטרן אמולג'ל אלא אם כן הן 
המקום המטופל .

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12.

 משך הטיפול תלוי בפגיעה והתגובה הקלינית.

  אין להשתמש בוולטרן אמולג'ל מעבר ל 14 ימים עבור 
פגיעות ברקמות רכות או עבור מחלות ראומטיות של 
הרקמות הרכות אלא בהמלצת רופא, ומעבר ל 21 יום 
עבור כאבים כתוצאה מאוסטאוארטריטיס  .
במידה  ולא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים או  קיימת 
 החמרה, יש לפנות לרופא.
יש להימנע משימוש בתכשירים נוספים למריחה באזור 
המטופל בוולטרן אמולג'ל.

   אין לעבור על המנה המומלצת 
 לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אל תשים  על עור נגוע או פצעים פתוחים,והזהר  
שהתכשיר לא יבוא במגע עם העיניים ורקמות ריריות 

[הערה: (טקסט שלא יופיע בעלון): מילים אלה  מופיעות

 גם בסעיף  " אין להשתמש בתרופה אם:"].
אם זה קורה,יש 
לשטוף את העיניים במים ולהודיע לרופא.
ניתן למרוח וולטרן אמולג'ל מתחת לחבישה אולם לא 
מתחת לחבישה אטומה לאויר



	בדיקות ומעקב
	סעיף זה אינו קיים  
	כאשר מורחים וולטרן אמולג'ל בהתאם להוראת רופא, במינון גבוה או לפרק זמן ממושך, מומלץ לערוך בדיקות מעבדה (דם, שתן, תפקודי כבד וכליה) על מנת לוודא כי תוצאות הבדיקות הינם בטווח התקין.

תיתכן עליה באנזימי כבד המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התייעצות עם הרופא
[הערה: (טקסט שלא יופיע בעלון):  משפט זה הועבר מסעיף "אזהרות"]

	תופעות לוואי
	 תופעות לוואי:

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

גירוי או פריחה בעור.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה ממושכת,תתכן ספיגה למערכת הדם.

במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לתרופה כאשר נוטלים אותה דרך הפה:

בחילה והפרעות במערכת העיכול,פריחה בעור,הפרעות בתפקוד הכבד,סחרחורת,כאבי ראש (נדירות):הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

קוצר או קשיי נשימה (נדיר),נפיחות בפנים,בשפתיים,בלשון או בגרון (נדיר)

הפסק/י הטיפול ופנה לרופא מייד!
במקרה של חשש להפרעות בתפקוד הכבד שיכולות להופיע כבחילה, עליה בטרנסאמינזות, עייפות, ישנוניות, שלשול, גרד, צהבת (הצהבת עור ועיניים), רגישות בצידה העליון הימני של הבטן ותסמינים דמויי שפעת: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד.
במקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה,או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית,עליך להיוועץ ברופא מיד.


	 .

 כמו בכל תרופה, השימוש ב וולטרן אמולג'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  מופיעות התופעות הבאות: 

פריחה חמורה בעור המלווה ביבלות ואורטיקריה (פריחה בצקתית)

קוצר או קשיי נשימה, אסטמה
נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון  או גרון

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם....." כאשר 
מדובר על מצבים אשר אינם מחייבים פעולה מיידית.
תופעות לוואי נוספות:
                        מופיעות לעיתים קרובות בשכיחות של
 עד 1:100: דרמטיטיס (דלקת בעור,כולל קונטקט 
דרמטיטיס), פריחה, אדמומיות בעור, אקזמה, גרד.
    מופיעות לעיתים רחוקות  בין 1:100 ל- 1:1000
   מופיעות לעיתים נדירות מאד ששכיחותן קטנה 
מ 1:10000: רגישות יתר לאור. הסימפטומים יכולים 
להיות כוויות שמש מלווה בגרוד, נפיחות ויבלות
במקרה של חשש להפרעות בתפקוד הכבד שיכולות 
להופיע כבחילה, עליה בטרנסאמינזות, עייפות, ישנוניות, שלשול, גרד, צהבת (הצהבת עור ועיניים), רגישות 
בצידה העליון הימני של הבטן ותסמינים דמויי שפעת:
 הפסק  הטיפול ופנה  לרופא מיד.
 כאשר משתמשים על שטחים נרחבים ולתקופה 
ממושכת,תתכן ספיגה למערכת הדם.

במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות 
לתרופה כאשר נוטלים אותה דרך הפה:

בחילה והפרעות במערכת העיכול,פריחה בעור,הפרעות בתפקוד הכבד,סחרחורת,כאבי ראש (נדירות):הפסק
  הטיפול ופנה  לרופא.
  אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 
עם הרופא. 


	 אחסנה
	אחסנה:

  יש לאחסן מתחת ל 300C  
גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים,תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.

נא שים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק,עליך להיוועץ ברוקח/ת שסיפק/ה לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.


	גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים,תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.

נא שים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק,עליך להיוועץ ברוקח/ת שסיפק/ה לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

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  
  אחסן באריזה המקורית 
לאחר פתיחת התכשיר, ניתן להשתמש עד לתאריך 

התפוגה  המצוינת על  האריזה  החיצונית והשפופרת  


	מידע נוסף
	
	 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה וולטרן אמולג'ל  הינו ג'ל  הדומה לקרם , בצבע לבן, מקרר, אינו שמן ואינו מכתים.
    לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר . על אף זאת, העלון והתרופה מיועדים לבני 
שני המינים 




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................ 

                  X    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום  (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

 

X כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 
(    קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   
X   אסמכתא לבקשה: ___PIL וCDS  החברה_, עלון לצרכן מאושר בשוויץ (מצורף ל CPP) מתאריך  4.2012                                      _________________________________
        האסמכתא מצ"ב.
X     השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות בשוויץ_______ _______________
X     אני, הרוקח הממונה של חברת NCH בע"מ  מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד 
אלה שסומנו בהצעת העלון. 
               X      אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___________________________
