הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך _________02.11.2014______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום ___Exipan Reg. No, 065-11-27132-00_

שם בעל הרישום ___פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ_______________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	*ראה סעיף 3-כיצד תשתמש בתרופה
	התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת  לגיל 12. 

	2. לפני שימוש 
בתרופה
אין להשתמש 
בתרופה אם:
	אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.

אם ידועה רגישות לאספירין או לתרופות אנטי דלקתיות אחרות, או כאשר תכשירים אלה גרמו לתופעות של אסתמה, נזלות אלרגיות ודלקת בעור.
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, לצורה אחרת של פירוקסיקאם, לאספירין, לתרופות אנטי דלקתיות אחרות, או לתרופות לטיפול בפרקים או שרירים כואבים. 

רגישות זו יכולה להתבטא בקשיי נשימה  (אסתמה), נזלות אלרגיות, דלקת בעור, גירוד, אדמומיות בעור. 
· הינך בהריון או מניקה.  

	לפני השימוש באקסיפן, ספר לרופא אם:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס).
	· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס).   
נוגדי דלקת לא סטרואידיאליים (NSAID), כולל אקסיפן, עלולים לגרום לאי ספיקת כבד או כליה.   
· הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.  

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	לא מומלץ להשתמש בתכשיר על שטחים נרחבים ללא התייעצות עם רופא.

אין להשתמש בתכשיר זה לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

אין להשתמש בתכשיר בקרבת העיניים, ברקמות ריריות ובעור פצוע.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר.

	לא מומלץ להשתמש בתכשיר על שטחי עור 
נרחבים ללא התייעצות עם רופא.  

אין להשתמש בתכשיר זה לעיתים קרובות או 
לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
אין להשתמש בתכשיר בקרבת העיניים, ברקמות 
ריריות ובעור פצוע.
פריחות בעור העלולות לסכן חיים (סינדרום 
סטיבנס ג'ונסון - Stevens-Johnson syndrome, טוקסיק אפידרמל נקרוליסיס - toxic epidermal necrolysis) דווחו במהלך הטיפול בפירוקסיקאם. הפריחה נראית בהתחלה ככתמים אדמדמים 
דמויי מטרה או כטלאים מעוגלים שלעיתים 
קרובות מלווים בשלפוחיות במרכזן.
סימנים נוספים עלולים לכלול: כיבים בפה, בגרון, 
באף, באיברי המין או דלקת לחמית העין (עיניים אדומות ונפוחות).
פריחות אלו, העלולות להיות מסכנות חיים, מלוות לעיתים קרובות בתסמינים דמויי שפעת. הפריחה 
עלולה להחמיר לשלפוחיות מפושטות או קילוף 
של העור. 
הסיכון הגבוה ביותר להופעת תגובות חמורות אלו בעור הוא בשבועות הראשונים של הטיפול.  

אין להמשיך או לחזור ולהשתמש בתכשיר אם 
במהלך השימוש בו פיתחת סינדרום סטיבנס 
ג'ונסון - Stevens-Johnson syndrome או 
טוקסיק אפידרמל נקרוליסיס - toxic epidermal 
necrolysis   
אם הנך מפתח פריחה או תסמיני עור כמוזכר מעלה, פנה מיד לרופא וספר לו שאתה נוטל תרופה זו.

	הריון והנקה:
	אל תשתמשי בתכשיר כאשר
הינך בהריון או מניקה.
	אין להשתמש בתקופת הריון והנקה.   

אם הנך מנסה להרות או נמצאת בטיפולי פוריות, יש לשקול את הפסקת השימוש בתכשיר. אקסיפן עלול להגדיל את הסיכון להפלה בתחילת ההריון.    


	3. כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

יש למרוח אקסיפן ג'ל על השטח הנגוע 2-4 פעמים ביום.

תכשיר זה אינו מיועד בדרך-כלל לילדים.
אם לא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים יש לפנות לרופא לקביעת המשך הטיפול.


	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

יש למרוח אקסיפן ג'ל על האזור הכואב 2-4 פעמים ביום.  
אין לעסות את התכשיר לתוך עור פגוע, לדוגמא: פצעים, שריטות, זיהומים או פריחה בעור (דרמטיטיס). אין למרוח באזור העיניים, האף, הפה, איברי המין או פי הטבעת.  
במקרה של מגע עם איזורים אלו, יש לשטוף במים.   
אין לכסות את האיזור בתחבושת או בפלסטר (אגד מדבק).    

	אופן השימוש
	.....
שפופרת:

יש למרוח את האיזור הכואב בג'ל ולעסותו עד לספיגת הג'ל בעור.
	.....
שפופרת:

יש למרוח כמות ג'ל באורך של כ-3 ס"מ על איזור הכאב ולעסותו עד לספיגת הג'ל בעור (עד שהג'ל 
"נעלם"). 

יש לשטוף את הידיים לאחר השימוש. 

	4. תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי מקומיות באזור המטופל, כגון: גירוי מקומי על העור, אדמומיות ופריחה.
....
	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם 
אתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות. תופעות לוואי אלו נדירות מאוד, אך עלולות להיות חמורות:
· צפצופים פתאומיים או קשיים בנשימה, חום, נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים, 
פריחה או גירוד בכל הגוף.

· פריחה העלולה להיות מסכנת חיים 
(סינדרום סטיבנס ג'ונסון

 - Stevens-Johnson syndrome, 

טוקסיק אפידרמל נקרוליסיס –
 toxic epidermal necrolysis).   
תופעות לוואי נוספות:

· אדמומיות, פריחה ו/או גירוד באיזור 
המריחה (לדוגמא: אקזמה, דלקת עור
 contact dermatitis) או גירוי מקומי על 
העור.
· תגובת העור לאור השמש. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות: 

בחילה, קלקול קיבה, תחושת אי נוחות בבטן.     
.....


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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