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

 תאריך 17.11.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
 Gentatrim Cream, 
   מס' רישום 045.98.23634.00 

Gentatrim Ointment,  מס' רישום 047.61.23635.00 
שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות

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

לעיתים שימוש באנטיביוטיקות לטיפול מקומי מעודד צמיחה של מיקרואורגניזמים נוספים, בכללם פטריות. אם זיהית זיהום פטרייתי או אם מתפתח גירוי בעקבות השימוש בגנטתרים, יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולהחליפו בטיפול מתאים אחר.

	· לעיתים שימוש באנטיביוטיקות לטיפול מקומי מעודד צמיחה של מיקרואורגניזמים נוספים, בכללם פטריות. אם זיהית זיהום פטרייתי או אם מתפתח גירוי בעקבות השימוש בגנטתרים, יש לפנות לרופא לצורך החלפת הטיפול בתרופה אחרת.
· אין להשתמש בעיניים.
· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם:
-    הינך בהריון או מניקה. 

-    הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכליה/מערכת השתן במיוחד אם האזור המטופל ללא עור ו/או שנעשה שימוש בקרם, מאחר וגורמים אלה מגבירים את ספיגת הגנטמיצין.
-   הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, במיוחד לחומרים אנטיביוטיים 


	הריון והנקה:

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מניקה.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מניקה.

בכל מקרה נשים הרות אינן צריכות להשתמש בתכשיר על אזורים נרחבים בגוף או לתקופת זמן ממושכת.

	תופעות לוואי 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.


	תופעות לוואי נוספות בשכיחות לא ידועה:
רגישות העור לאור



	אחסון
	
	ניתן להשתמש בתכשיר עד 12 חודשים מיום פתיחת האריזה לראשונה אך לא לאחר שפג תוקפו.




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.
 הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................

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









