הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 07.08.2014
שם תכשיר באנגלית Acnetrim Solution 
ומספר הרישום  035.38.25621.00
 שם בעל הרישום תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	טיפול אנטיביוטי מקומי ב"פצעי בגרות" – 
((acne vulgaris ובמיוחד פצעי בגרות דלקתיים עם חטטים ומוגליות
 (papular pustular acne).


	טיפול אנטיביוטי מקומי ב"פצעי בגרות" (אקנה)  ((acne vulgaris ובמיוחד בפצעי בגרות דלקתיים עם חטטים מוגלתיים (papular pustular acne). (inflammatory acne with papulesand pustules).



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	יש להימנע משימוש באקנתרים על עור פגוע (חתכים, כוויות שמש וכד').


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	סבלת בעבר מדלקת המעי הגס (קוליטיס) עקב טיפול באנטיביוטיקה  (מתבטא בשלשול ממושך וחריף או דמי) או ממחלה דלקתית של המעי. 



	תגובות בין תרופותיות:
	עליך להפריד פרק זמן של שעה לפחות בין מריחת תרופה זו למריחת תרופות אחרות או תכשירים אחרים כגון: תכשירים קוסמטיים, בשמים, סבונים, קרם לגילוח וכד'.


	אם אתה משתמש  או אם השתמשת לאחרונה בתרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  , במיוחד אם אתה משתמש באנטיביוטיקה, בתכשיר אחר לטיפול מקומי באקנה (כגון: תכשיר המכיל קלינדמיצין).


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

אם הינך בהריון ו/או מיניקה 

	אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני שימוש בתרופה.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בעור, גירוי בעור, קילוף קל של העור והרגשת חום במקום הטיפול.
תופעות החייבות התייחסות מיוחדת: 
פריחה או דלקת מקומית (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר): (נדירות) הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא. 

	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מתפתחות התופעות הבאות:

· פריחה או דלקת מקומית (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר)- נדיר
· סימני אלרגיה כגון: נפיחות בפנים, 
בשפתיים, בעפעפיים או בלשון, קוצר/קשיי נשימה. 
· שלשול חריף או ממושך.
תופעות לוואי נוספות: 
תופעות לוואי שכיחות מאוד

· צריבה, תחושת בעירה בעור

· גירוי בעור
יובש בעור, אודם בעור (במיוחד בתחילת הטיפול)
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה

שלשול, אי נוחות או כאב בטן, גרד




