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

 תאריך ___22.6.14________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Inotyol Reg. No. 022-26-21121-01
שם בעל הרישום ___ פריגו ישראל סוכנויות בע"מ __________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות 

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו.
אין להשתמש בתכשיר לטיפול בפצעים מזוהמים ו/או לטיפול בפצעים מפרישים.

	· אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה רשימת מרכיבים בלתי פעילים בסעיף 6 בעלון)
· הנך סובל מדלקת עור המלווה בהפרשות או זיהום.
· ילדך סבל בעבר מפרכוסים, כתוצאה מחום או מסיבות אחרותפרכוסים אחרים (כיוון שהתרופה מכילה נגזרות של טרפן). 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתכשיר זה לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

	· תרופה זו מכילה נגזרות טרפן העלולות (בנטילת מינונים גבוהים) לגרום לאירועים נוירולוגיים כגון: פרכוסים בתינוקות וילדים.  
· אין לעבור על המנה המומלצת. (ראה סעיף 3: כיצד תשתמש בתרופה).
· אין למרוח על איזור נרחב בעור.      יש לעקוב אחר הוראות           השימוש המומלצות. 
· אין להשתמש בתכשיר זה           לעיתים קרובות או תקופה       ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר.

	· סבלת לאחרונה או בעבר מאפילפסיה. 
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.


	הריון והנקה:
	
	אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה. אם הינך מניקה, מומלץ לא להשתמש בתרופה זו ובשום אופן אין למרוח את התרופה על השד. 



	כיצד תשתמש בתרופה:
	אופן השימוש ומינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
לפני השימוש במשחה יש לוודא שהמקום המטופל נקי, יבש ואיננו מזוהם.  יש למרוח שכבה דקה של המשחה על המקום הפגוע 2-3 פעמים ביום.

אם לא חל שיפור במצבך תוך מספר ימים, יש לפנות לרופא.

שים/י לב:
לא לבלוע! תכשיר זה מיועד לשימוש חיצוני בלבד.

	המינון המקובל הוא מריחת שכבה עבה של משחה על העור פעמיים או 3 פעמים ביום.

לפני השימוש במשחה יש לוודא שהמקום המטופל נקי, יבש ואיננו מזוהם.
אין לעבור על המנה המומלצת.


אם לא חל שיפור במצבך תוך מספר ימים, יש לפנות לרופא.

אין לבלוע, לשימוש חיצוני בלבד. 
אם השתמשת בטעות במינון יתר של התרופה או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. מינון גבוה מדי עלול לגרום לאירועים נוירולוגיים כגון: פרכוסים בתינוקות וילדים , וייתכן גם חוסר שקט ובלבול במבוגרים. 
· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי.

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

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!
ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות שפורטו.

	כמו בכל תרופה, השימוש באינוטיול עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים במיוחד באלו שאלרגים לאחד ממרכיבי התרופה (כגון: לנולין וכיו"ב). אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ויש לפנות לרופא אם מופיעים פריחה, גירוי מקומי (נדיר).

מכיוון שהמרכיבים הבלתי פעילים בתרופה כוללים נגזרות טרפן, במידה ולא עוקבים אחר הוראות השימוש המומלצות ייתכן: 
· סיכון לפרכוסים בתינוקות וילדים. 
· חוסר שקט או בלבול במטופלים מבוגרים. 
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!
ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות שפורטו.

אם הופיעה תופעת לוואי אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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