הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 26.04.15
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Aquimod 5% Cream Reg .No. 14490.33114   
שם בעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	.
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:
…

יש ליידע את הרופא אם השתמשת בעבר אקווימוד 5% לטיפול בקרנת עור אקטינית במקום המיועד לטיפול.
…
כאשר הטיפול מיועד ליבלות גבשושיות יש להימנע ממגע מיני (גניטאלי,אורלי, אנאלי) כל עוד הקרם נמצא על העור, או לחילופין ניתן לשטוף את הקרם מהעור. 
על ערלים המטפלים ביבלות מתחת לעורלה, לחשוף את העטרה (קצה הפין) ולשטוף את האזור מידי יום ביומו. באם האזור לא יישטף היטב מדי יום, העורלה עלולה להתהדק מסביב לעטרה, להתנפח ולהינזק- כך שיהיה קשה למשוך אותה לאחור. אם הבחנת בסימנים אלה- הפסק את הטיפול ופנה לרופא .


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
 לפני הטיפול באקו וימוד 5% ספר לרופא אם: 
· השתמשת בעבר באקווימוד 5% או בתכשירים דומים. יש ליידע את הרופא אם השתמשת בעבר אקווימוד 5% לטיפול בקרנת עור אקטינית במקום המיועד לטיפול.
· ידוע לך על תפקוד לקוי של מערכת החיסון שלך, אם נמצאת חיובי בבדיקת HIV.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· יש לך ספירת דם לא תקינה.
…
· כאשר הטיפול מיועד ליבלות גבשושיות באברי המין יש לפעול על פי האזהרות הנוספות הבאות:
· על ערלים המטפלים ביבלות מתחת לעורלה, לחשוף את העטרה (קצה הפין) ולשטוף את האזור מידי יום ביומו. באם האזור לא יישטף היטב מדי יום, העורלה עלולה להתהדק מסביב לעטרה, להתנפח ולהינזק- כך שיהיה קשה למשוך אותה לאחור. אם הבחנת בסימנים אלה- הפסק את הטיפול מיידית ופנה לרופא.
…

· אם יש לך יבלות פנימיות – אין להשתמש באקווימוד 5% בשופכה (הפתח ממנו השתן עובר), בנרתיק (תעלת הלידה), צוואר הרחם (איבר נשי פנימי), או בכל מקום בתוך פי הטבעת (רקטום).
· אין להשתמש בתרופה זו ליותר ממחזור טיפול אחד אם יש לך בעיות במערכת החיסונית בגלל מחלה או בגלל התרופות אותן אתה נוטל. אם אתה חושב שזה חל עליך, פנה לרופא.
…
מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה:

מתיל פרבן ופרופיל פרבן עלולים לגרום לתגובות אלרגיות (תתכנה תגובות מאוחרות). צטיל וסטאריל אלכוהול עלולים לגרום לתגובות עוריות מקומיות (כגון: דלקת עור ממגע). 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופתיות:
	
	

	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון או מיניקה.


	הריון והנקה:
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם את בהריון או מיניקה.
ספרי לרופא אם את בהריון או מתכננת להיכנס להריון. הרופא ידון עימך ביתרונות ובסיכונים בשימוש באקווימוד 5% במהלך ההריון. מחקרים בבעלי חיים לא הראו השפעה מזיקה, ישירה או לא ישירה, בהריון. 

אין להניק בזמן הטיפול באקווימוד 5%, מאחר ולא ידוע אם התרופה מופרשת בחלב האם.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	אופן השימוש - הוראות כלליות:

…
אין להשתמש באקווימוד 5% למשך יותר מ – 16 שבועות לכל מחזור טיפול ביבלות. 

אם אתה חש שהשפעת התרופה חזקה מידי או חלשה מידי, פנה לרופא או לרוקח.
...

	תופעות לוואי:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאשר אקווימוד משמש לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין:  בגברים ערלים- אם הבחנת בהתהדקות העורלה מסביב לעטרה, והתנפחותה- יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
בנשים- תגובה עורית חמורה וכואבת המקשה על מתן שתן- יש לפנות לרופא מיד.

תגובות עוריות חמורות (נדיר): הופעת חבורות או נקודות על העור אשר מתחילות בהופעת אזורים אדומים ומתפתחות למה שנראה כסימן של "מטרה", יתכן ומלווה בגרד, חום, הרגשה כללית רעה, כאבי מפרקים, הפרעות בראיה, צריבה, כאב או גרד בעיניים, וכיבים בפה- הפסק/י את השימוש ופנה/י לרופא מיד!

במספר מטופלים דווח על ירידה בתוצאות ספירת דם. ירידה זו עלולה להתבטא בנטייה לזיהומים, הופעת חבורות עוריות ועייפות. אם הבחנת בתופעות אלה- יש לידע את הרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי:
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר בשימוש עם אקווימוד 5% הם תגובות עור מקומיות כגון:

עקצוץ, גירוד, צריבה, כאב מקומי, פריחה בעור, אדמומיות, קילוף עור, בצקת, הגלדה, עיבוי העור, בועות, כיבים, שינויים בצבע העור( יתכן  שלא נעלמים).
במקרה של גירוי או תגובה חריפה יש לשטוף היטב במים וסבון ולפנות לרופא.
במקרה של קרנת עור אקטינית, בנוסף לתופעות הלוואי הנזכרות לעיל, במשך הטיפול ועד לריפוי מוחלט, העור באזור הטיפול עשוי לשנות את המראה הרגיל. יתכן גם שיופיעו נגעים חדשים במקום שלא נראו קודם, אולם בהמשך הטיפול הם עשויים להיעלם.
במקרה של סרטן עור שטחי של התאים הבזליים, בנוסף לתופעות הלוואי הנזכרות לעיל, עשויה להתפתח דלקת באזור המטופל. במקרה זה מומלץ להפסיק את הטיפול עד לריפוי הדלקת בעזרת אנטיביוטיקה.

תיתכן נשירת שיער באזור המטופל או מסביב לו.


	יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי:    
· אם אינך חש בטוב בתקופת הטיפול באקווימוד 5%.
· בנשים המטפלות ביבלות גבשושיות באברי המין - אם את סובלת מתגובה עורית חמורה וכואבת בפתח הנרתיק המקשה על מתן שתן (נדיר מאוד).
· אם הבחנת בנטייה לזיהומים, הופעת חבורות עוריות ועייפות. במספר מטופלים דווח הדבר יכול להעיד על ירידה בתוצאות ספירת דם.
· במקרה של גירוי או תגובה חריפה יש לשטוף היטב במים וסבון ולפנות לרופא. אם תגובה עורית יוצרת חוסר נוחות גדולה מידי במהלך הטיפול, הרופא עשוי להמליץ על הפסקת הטיפול למשך מספר ימים.
· אם ישנה מוגלה או סימנים אחרים לזיהום.

אם אתה משתמש בתרופה לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין:
תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות.

תופעות לוואי שכיחות מאוד: אדמומיות, שחיקת העור, קשקשת בעור קילוף עור ונפיחות בצקת. התקשות מתחת לעור עיבוי העור, פצעים קטנים פתוחים כיבים, קרום הנוצר במהלך ההחלמה הגלדה ובועות קטנות מתחת לעור עלולות להיווצר. כמו כן, אתה עלול לחוש בגירוד, צריבה או כאב באזור בו מרחת את הקרם. רוב התופעות האלו הן מתונות והעור חוזר למצבו הרגיל כשבועיים לאחר הפסקת הטיפול.

תופעות לוואי שכיחות: כאב ראש
תופעות לוואי שאינן שכיחות: חום ותסמינים דמויי שפעת, כאבי מפרקים ושרירים, צניחת הרחם, כאב בעת קיום יחסי מין בנשים, קשיי זקפה, הזעה מוגברת, תחושת חולי, תסמינים בקיבה ובמעי, צלצולים באוזניים, הסמקה, עייפות, סחרחורת, מיגרנה, תחושת עקצוץ, נדודי שינה, דיכאון, אובדן תיאבון, בלוטות נפוחות, זיהום חיידקי, נגיפי או פטרייתי (כגון: פצעי קור), זיהום בנרתיק (וגינלי) כולל פטרת, שיעול והצטננות עם כאב גרון. 

תופעות לוואי נדירות מאוד: תגובות חמורות וכואבות התרחשו, בעיקר בשימוש בכמות קרם גדולה מהנדרש.  

אם אתה משתמש בתרופה לטיפול בסרטן עור שטחי של התאים הבזליים:
תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות. תגובות עור מקומיות יכולות להיות סימן לכך שהתרופה פועלת כמתוכנן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד: גירוד קל באזור המטופל.
תופעות לוואי שכיחות: תחושת עקצוץ, אזורים קטנים נפוחים בעור, כאב, צריבה, גירוי, דימום, אדמומיות או פריחה. בלוטות נפוחות או כאב גב. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות: שינויים באזור המטופל (הפרשות, דלקת, נפיחות, גלדים, שבירה של העור, שלפוחיות, דלקת בעור) או עצבנות, תחושת חולי, יובש בפה, תסמינים דמוי שפעת ועייפות. 

במקרה של סרטן עור שטחי של התאים הבזליים, בנוסף לתופעות הלוואי הנזכרות לעיל, עשויה להתפתח דלקת באזור המטופל. במקרה זה מומלץ להפסיק את הטיפול עד לריפוי הדלקת בעזרת אנטיביוטיקה.

אם אתה משתמש בתרופה לטיפול בקרנת עור אקטינית:
תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות. תגובות עור מקומיות יכולות להיות סימן לכך שהתרופה פועלת כמתוכנן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד: גירוד קל באזור המטופל.
תופעות לוואי שכיחות: כאב, צריבה, גירוי או אדמומיות, כאב ראש, אובדן תיאבון, בחילה, כאבי שרירים, כאבי מפרקים ועייפות. 

תופעות לוואי שאינן שכיחות: שינויים באזור המטופל (דימום, דלקת, הפרשות, רגישות, נפיחות, אזורים קטנים נפוחים בעור, תחושת עקצוץ, גלדים, הצטלקות, כיבים, תחושת חום או חוסר נוחות) או דלקת בריריות האף, גודש באף, שפעת או תסמינים דמוי שפעת, דיכאון, גירוי בעין, נפיחות העפעפיים, כאב בגרון, שלשול, קרנת עור אקטינית, אדמומיות, נפיחות הפנים, כיבים, כאבים בגפיים, חום, חולשה או רעד. 

במקרה של קרנת עור אקטינית, בנוסף לתופעות הלוואי הנזכרות לעיל, במשך הטיפול ועד לריפוי מוחלט, העור באזור הטיפול עשוי לשנות את המראה הרגיל. יתכן גם שיופיעו נגעים חדשים במקום שלא נראו קודם, אולם בהמשך הטיפול הם עשויים להיעלם.


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  26.4.15
טופס החמרות – עלון לצרכן – אקווימוד 5%- אפריל 2015

