הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _03/10/2013______________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Agispor Cream Reg. No. 036-82-25608-00, Agispor Gel Reg. No. 036-81-25610-00, Agispor Solution Reg. No. 036-83-25609-00
שם בעל הרישום: פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ. ת.ד. 16,  ירוחם.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	תרופה אנטי-פטרייתית לטיפול רחב טווח בזיהומי עור פטרייתיים.

	תרופה אנטי-פטרייתית לטיפול רחב טווח.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לביפונזול או לכל אחד ממרכיבי התרופה.

בתקופת ההנקה אין להשתמש בתרופה באיזור החזה.
	· אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· אם חווית אי פעם תגובה אלרגית לחומר אנטי פטרייתי כלשהו.
· לטיפול בתפרחת חיתולים. אם לתינוק שלך יש תפרחת חיתולים, פנה לרופא לקבלת טיפול מתאים.

· לטיפול בדלקות  ציפורניים וקרקפת.

· לטיפול בדלקות בנרתיק.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	.  אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתרופה.  אין לתת לתרופה לבוא במגע עם העיניים.  במקרה של מגע יש לשטוף מיד עם מים.
	יש להתייעץ עם הרופא אם התופעות מחמירות או אם לא חל שיפור תוך 7 ימים.
...
אין לתת לתרופה לבוא במגע עם העיניים.  במקרה של מגע יש לשטוף מיד עם מים.

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

אם ידועה לך רגישות לתרופות אנטי פטרייתיות מקבוצת האימידאזולים כגון: אקונזול, קלוטרימזול, מיקונזול (econazole, clotrimazole, miconazole).
	· ידועה לך רגישות לתרופות אנטי פטרייתיות מקבוצת האימידאזולים כגון: אקונזול, קלוטרימזול, מיקונזול (econazole, clotrimazole, miconazole).


	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח וראפרין. 


	שימוש בתרופה ומזון
	
	

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	שימוש בילדים ובתינוקות
	ילדים: סקירת הנתונים הקליניים שהצטברו עד כה אינה מעידה על השפעות מזיקות בשימוש באגיספור אצל ילדים.  יחד עם זאת, השימוש בתינוקות חייב להעשות תחת השגחה רפואית.
	השימוש בתינוקות ובפעוטות חייב להיעשות תחת השגחה רפואית.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	אין להשתמש באגיספור קרם אם ידועה לך רגישות ל-cetyl stearyl alcohol.  מומלץ במקום זאת להשתמש באגיספור ג'ל או תמיסה
	התרופה מכילה צטוסטאריל אלכוהול (cetostearyl alcohol) אשר עשוי לגרום לגירוי מקומי בעור (כגון פריחה, גירוד או אדמומיות).
ריכוז החומר המשמר benzyl alcohol: 1%.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	אופן השימוש:

יש להשתמש בתרופה פעם ביום, רצוי בערב לפני השינה.  יש למרוח כמות קטנה מהחומר ולעסותו באזור העור המטופל.  תקופת הטיפול בתרופה תלויה בגורמי הזיהום הפטרייתי, בדרגת הזיהום ובשטחו על פני העור.  הטיפול בפטריות: לחות מעודדת את צמיחת הפטריות, לכן יש לשמור על יובש במקום הנגוע.  יש לרחוץ את האזור הנגוע לפני כל מריחה של התרופה.  בין המריחות ניתן להשתמש באבקת טלק או באבקה נגד פטריות כדי לייבש את המקום.  במידה שהטיפול ברגליים, יש להקפיד על רחיצה יסודית וייבוש במיוחד בין הבהונות.  רצוי להשתמש בגרביים מכותנה ויש להימנע משימוש בגרביים מצמר או מחומרים סינטטיים.  רצוי להחליף גרביים מספר פעמים ביום (תלוי בכמות הזיעה).  בעונות המתאימות מומלץ לנעול סנדלים ללא גרביים.
	אופן השימוש בהעדר המלצה אחרת מהרופא: 
יש להשתמש פעם אחת ביום. רצוי בערב לפני השינה. 
קרם: כמות קטנה של קרם מספיקה לטיפול באיזור בגודל כף יד.
ג'ל: כמות ג'ל באורך של חצי ס"מ מספיקה לטיפול באיזור בגודל כף היד. 
תמיסה: מספר טיפות (בערך 3 טיפות) מספיקות לטיפול באיזור בגודל כף היד.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
· על אף שהאזור הנגוע יגרד, נסה להימנע מגירודו. הגירוד יגרום נזק לפני השטח של העור וכך יגרום להתפשטות הזיהום עוד יותר. 
· שמור על האזורים הנגועים נקיים.
· לחות מעודדת את צמיחת הפטריות. לכן יש לשמור על יובש במקום הנגוע.

· יש לרחוץ האזור הנגוע לפני כל מריחה של התרופה. בין טיפול לטיפול - ניתן להשתמש באבקה נגד פטריות כדי לייבש את המקום. 
· תמיד שטוף את הידיים לאחר הטיפול בזיהום על מנת למנוע את התפשטותו. 
· אל תחלוק עם אנשים אחרים מגבות, מחצלות וכדומה כיון שזה עלול להעביר אליהם את הזיהום.
· אם הטיפול ברגליים- יש להקפיד על רחיצה יסודית וייבוש במיוחד בין הבהונות. אך יש להימנע משפשוף יתר. רצוי להשתמש בגרביים מכותנה; יש להימנע מללבוש גרביים מצמר או מחומרים סינטטיים. רצוי להחליפם מספר פעמים ביום (לפי כמות הזיעה). 
· כבס ביסודיות את הגרביים, גרבי הניילון והגרביונים במים חמים כדי להסיר את כל העור שהתקלף או את נבגי הפטריות.
· החלף את נעלייך מדי יום במידה ואפשרי.
· בעונות המתאימות מומלץ לנעול סנדלים ללא גרביים.



	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: כאב ואדמומיות באיזור המטופל, תגובות עוריות כגון: פריחה בעור, גרד, סירפדת, אקזמה, יובש, גירוי ותחושת צריבה, ריכוך, קילוף, שלפוחיות.  תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר הפסקת השימוש בתרופה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

גירוי ממושך, פריחה או דלקת מקומית (שלא היו קיימים לפני השימוש בתרופה) - (נדירות): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!
ראה/י לעיל תופעות לוואי שפורטו ותגובות בין תרופתיות.

	כמו בכל תרופה, השימוש באגיספור קרם, ג'ל, תמיסה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
כמו לכל התרופות, ישנם אנשים שעלולים להיות אלרגיים לתרופה. אם אתה אלרגי, התגובה תתפתח מיד לאחר התחלת השימוש. במידה ואתה חווה תגובה אלרגית הפסק את השימוש ופנה מיד לקבלת סיוע רפואי. הסימנים לתגובה אלרגית עשויים לכלול: 
· פריחה.
· בעיות בבליעה או בנשימה.
· נפיחות של השפתיים, פנים, גרון או לשון.
· חולשה, סחרחורת או עילפון.
· בחילה.
לאחר מריחת התרופה ייתכן ותחוש את אחד מהתסמינים הבאים:
· גירוי קל או צריבה.

· אדמומיות של העור.

· קילוף (פילינג).

אם התופעות בלתי נסבלות, הפסק הטיפול ופנה לרופא בהקדם האפשרי.
התרופה עלולה לגרום לגירוי מקומי בעור הדומה מאוד לתסמינים של הזיהום. אם אחד מהתסמינים מחמיר, הפסק הטיפול ופנה לרופא בהקדם האפשרי. 
התסמינים הללו עשויים לכלול:
· דלקת בעור.
· צריבה, כאב או גרד.

· פריחה, אדמומיות, יובש.

· מראה רך או רטוב של העור.

· נפיחות, בצקת, סרפדת (נגעים אדומים, בולטים ומגרדים), אקזמה, שלפוחיות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



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

