
      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 

  

 61.5 –אושר 

 

 .110.510.1   תאריך

 ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

Protopic Ointment 0.03% 

Protopic Ointment 0.1% 

  Salomon, Levin & Elstein Ltd  שם בעל הרישום

 
 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה

 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Indication   

 
contraindications 

  

Posology, dosage  & 

administration 
  

Special Warnings and 

Special Precautions 

for Use 

  

Interaction with 

Other Medicaments 

and Other Forms of 

Interaction 

  

Fertility,   pregnancy 

and Lactation 

  

Preclinical Safety 

Data 

  

Adverse events  

System Organ 

Class 

Not known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Infections and 

infestations 

 

Metabolism and 

nutrition disorders 

 

Nervous system 

disorders 

 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

Rosacea* 

 

General disorders 

and administration 

site conditions 

Application site 

oedema* 

 

System Organ 

Class 

Not known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Infections and 

infestations 

Ophthalmic 

Herpes 

Infection* 

Metabolism and 

nutrition disorders 

 

Nervous system 

disorders 

 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

Rosacea* 

Lentigo* 

General disorders 

and administration 

Application site 

oedema* 



Investigations Drug level 

increased* (see 

section 4.4)  

site conditions 

Investigations Drug level 

increased* (see 

section 4.4)  
 

   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 .110.51.10   תאריך

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Protopic Ointment 0.03% 

Protopic Ointment 0.1% 

  Salomon, Levin & Elstein Ltd  שם בעל הרישום

 
 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה

 

 
 ות ההחמרות המבוקש

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 התוויות
 
 

 

  

מתי אין להשתמש 
 בתכשיר?

  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה:

  

אין להשתמש 
בתרופה מבלי 

להיוועץ ברופא לפני 
 התחלת הטיפול:

  

תגובות בין 
 :תרופתיות

 תופעות לוואי לא שכיחות

 אקנה 
 

דווח על התפתחות זיהומים במקום 
המריחה בקרב מבוגרים וילדים לאחר 
מריחה של פעמיים בשבוע. בילדים דווח 

)זיהום חיידקי מקומי  impetigoעל מחלת 

 הגורם לשלפוחיות או פצעים בעור(. 
 

ישנם דיווחים על תופעות של דלקת עוד 

-, דרמטיטיס הדומה ל(Rosacea)בפנים 

Roaceaהמריחה של  , ובצקת במקום

 המשחה.
 

מספר קטן מאוד של מטופלים בפרוטופיק 
דיווחו על תופעות לוואי של גידולים )כגון 
בעור או בלימפה(. לא הוכח קשר כלשהו 
בינם לבין הטיפול בפרוטופיק בהתבסס 

 על הנתונים הזמינים כיום.
 

 תופעות לוואי לא שכיחות

 אקנה 
 

דווח על התפתחות זיהומים במקום 
קרב מבוגרים וילדים לאחר המריחה ב

מריחה של פעמיים בשבוע. בילדים דווח 

)זיהום חיידקי מקומי  impetigoעל מחלת 

 הגורם לשלפוחיות או פצעים בעור(. 
 

ישנם דיווחים על תופעות של דלקת עוד 

-, דרמטיטיס הדומה ל(Rosacea)בפנים 

Roacea , נקודות שטוחות בצבע חום על

קום המריחה , בצקת במ(Lentigo)העור 

וזיהומים בעיניים הנגרמים של המשחה 
 ידי נגיף הרפס סימפלקס.-על
 

מספר קטן מאוד של מטופלים בפרוטופיק 
גידולים  תופעות לוואי שלדיווחו על 

 כולל לימפומה, לימפומה)כגון  ממאירים
(. בלימפה או גידולים עוריים אחריםבעור 

בינם לבין הטיפול  כלשהולא הוכח קשר 
פיק בהתבסס על הנתונים הזמינים בפרוטו
 .כיוםעד כה. 



   הריון והנקה:

כיצד תשתמש 
 בתרופה:

  

   תופעות לוואי:
 


