הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _07/10/2013______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Agispor Shampoo Reg. No. 126-23-26745-00, 
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

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.


	· אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתכשיר זה לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.  אין להשתמש בתכשיר זה בתינוקות מתחת לגיל חודש.  אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר.

	התרופה אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל חודש.
אזהרות מיוחדות  הנוגעות לשימוש בתרופה 
אין להשתמש בתרופה לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
· אם לא חל שיפור במצבך תוך 6 שבועות, יש לפנות לרופא שנית.

· יש למנוע מגע של התכשיר עם העיניים. 



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה.
	לפני הטיפול באגיספור ספר לרופא אם
· ידועה לך רגישות לתרופות אנטי פטרייתיות מקבוצת האימידאזולים כגון: אקונזול, קלוטרימזול, מיקונזול (econazole, clotrimazole, miconazole).

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.


	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.


	סקירת הנתונים הקליניים שהצטברו עד כה אינה מעידה על השפעות מזיקות בשימוש באגיספור אצל ילדים. יחד עם זאת, השימוש בתינוקות ופעוטות חייב להיעשות תחת השגחה רפואית.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.

למינון מומלץ בהעדר הוראה אחרת מהרופא, ראה/י סעיף "אופן השימוש".
אם לא חל שיפור במצבך תוך 6 שבועות, יש לפנות לרופא שנית.

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.

שים/י לב:

לא לבלוע!  תכשיר זה מיועד לשימוש חיצוני בלבד.
יש למנוע מגע של התכשיר עם העיניים.

אופן השימוש:

נער/י את הבקבוק היטב.  יש ליטול כמות קצובה של שמפו לשיער או לאזור הנגוע בעור, להשאיר את החומר למשך 3-5 דקות ואחר כך לשטוף במים.  יש לחזור על פעולה זו שנית.  יש להשתמש בשמפו אגיספור 2-3 פעמים בשבוע ולא יותר משישה שבועות ברציפות.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

לשימוש חיצוני בלבד. אין לבלוע.  

יש לנער לפני השימוש.

אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או  הרוקח. 

אופן השימוש בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

יש להשתמש במשך 4 שבועות. המינון המומלץ הוא 3 פעמים בשבוע. בכל חפיפה יש לחפוף את הקרקפת פעמיים. יש לנער את הבקבוק היטב, ליטול כמות קצובה של שמפו לשיער או לאזור הנגוע בעור ולהשאיר את השמפו על הקרקפת למשך 5 דקות לפני השטיפה. יש להשתמש בכמות מספקת של שמפו כדי להבטיח הקצפה טובה של השמפו.  

· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: אדמומיות קלה בעור, צריבה או גירוי.  תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, אולם אם התופעות הנ"ל מתמשכות ו/או מטרידות, יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

רגישות יתר (פריחה או גירויים ממושכים) - (נדיר): 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 מיוחדות שפורטו
	כמו בכל תרופה, השימוש באגיספור שמפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי הידועות לגבי השימוש בביפונזול:

· תופעות בעור וברקמה התת עורית: 
דלקת עור ממגע, דלקת עור אלרגית, אודם, גרד, פריחה, אורטיקריה, שלפוחית, קילוף העור, 
אקזמה, עור יבש, גירוי בעור, ריכוך של העור, ותחושת צריבה.
· כאב ו/או בצקת באזור המטופל.
תופעות אלו חולפות לאחר הפסקת הטיפול, אולם אם התופעות לעיל מתמשכות ו/או מטרידות, יש לפנות לרופא.
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.
