הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן

תאריך:				 ‏
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום: 137.01.22841RADIAN B MUSCLE RUB, 

שם בעל הרישום: 	דיפריס ושות' בע"מ	

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	פרק בעלון
	עלון מקורי
	עלון חדש

	הקדמה
	
	

	למה מיועדת התרופה
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	· יש לשטוף ידיים ביסודיות לאחר השימוש


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	מינון יתר
· הרעלת סליסילטים, עלולה להיגרם לאחר מריחה של התכשיר על שטח נרחב של העור או לתקופות ארוכות, או במקרה הלא סביר של בליעת כמות גדולה של התרופה. הרעלת סליסילטים מתאפיינת ב: 
הקאות, 
התייבשות, 
טינטון (צלצולים באוזניים), 
סחרחורת (ורטיגו), 
חירשות, 
הזעה, 
גפיים חמות עם דופק פועם, 
קצב נשימה מוגבר והיפרוונטילציה. 
תופעות במערכת העצבים המרכזית הכוללות בלבול, חוסר התמצאות, תרדמת ופרכוסים. פחות נפוצות במבוגרים מאשר בילדים. 
· הרעלת קמפור, עלולה להיגרם בעקבות בליעה של התכשיר או שימוש מופרז. התסמינים כוללים:
 בחילה, 
הקאה, 
כאבים בבטן העליונה, 
כאב ראש, 
סחרחורת, 
צריבה בלוע התחתון, 
הזיות, 
עוויתות שרירים, 
עוויתות אפילפטיות, 
דיכוי של מערכת העצבים המרכזית, 
נשימה קשה ובעלת ריח אופייני. 
אנוריה (כשלשל הכליות לייצר שתן). 
מוות כתוצאה מכשל נשימתי או פרכוס סטטי (status epilepticus). 
דווחו אירועים קטלניים בילדים שקיבלו 1 גרם או יותר.
· הרעלת מנטול: בליעת כמויות משמעותיות של מנטול גורמת לתסמינים דומים לתסמינים של הרעלת קמפור, כולל: 
כאבי בטן חריפים, 
בחילה, 
הקאה,
 סחרחורת (ורטיגו), 
אטקסיה (חוסר שליטה בתנועת השרירים-ataxia), 
נמנום ותרדמת.


	תופעות לוואי
	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיעות התופעות הבאות:

· דלקת מקומית

· פריחה
	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיעות התופעות הבאות:
· דלקת בעור(contact dermatitis)
· סרפדת (פריחה אלרגית-urticaria)


	איך לאחסן את התרופה?
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	





מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  בצהוב

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