הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

תאריך: 27 במאי 2014
שם תכשיר באנגלית:  LOCERYL  Lacquer
מספרי רישום: 133 12 30949 00
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ 
צהוב=החמרות, ירוק=מחיקת טקסט.
בעלון לרופא –  אמוץ עלון לרופא כלשונו נשלח עכשיו 
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	כותרת
	לוסריל

לק ציפורניים
	לוסריל

לק לטיפול בפטרת ציפורניים

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

שימוש בילדים: 

	· אין להשתמש בפצירה בה טופלה ציפורן נגועה - בציפורן אחרת
התכשיר אינו מיועד לשימוש בילדים ותינוקות.
	· יש להימנע ממגע של הלק עם העיניים, האוזניים ו/או רקמות ריריות (כגון הפה, הנחיריים). במקרה שנוצר מגע של הלק באזורים אלה, יש לשטוף מיד עם מים ולפנות לרופא או לחדר מיון בהקדם האפשרי.
· אין להשתמש בפצירה בה טופלה ציפורן נגועה - בציפורן אחרת. 
· אין להשתמש בלק ציפורניים רגיל או במוצרים קוסמטים אחרים (כגון ציפורניים מלאכותיות*), על הציפורניים המטופלות.
· הלק מכיל אתנול (אלכוהול). אם משתמשים בו בצורה לא נכונה או לעיתים קרובות מידי- עלול להיגרם גירוי או יובש של העור סביב הציפורן.
לפני השימוש בתרופה ספר לרופא:
· אם אתה סובל מסוכרת, או מחלה אוטואימונית.
· אם יש לך בעיה בזרימת הדם בידיים ו/או ברגליים.
שימוש בילדים: 
התכשיר אינו מיועד לשימוש בילדים ותינוקות 

יעילות ובטיחות השימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 לא נבדקו ולכן השימוש אינו מומלץ בקבוצת גיל זו.


	הוראות השימוש

	הוראות השימוש:

.1 לפני הטיפול הראשון, יש לנקות את הציפורניים היטב, ולשייף את שטח פני הציפורן הנגועה
ביסודיות בעזרת הפצירה המצורפת. יש להיזהר שלא לשייף את האזור המקיף את הציפורן.

זהירות: אין להשתמש באותה פצירה לציפורן בריאה.

.2 יש לנקות את שטח פני הציפורן בעזרת פד לח המצורף לאריזה.

.3 טבול/י את המקלון לשימוש רב פעמי בתמיסה, אין להסיר חומר מהמקלון על ידי שימוש בקצה
פית הבקבוקון.

שים/י לב: הנוזל על גבי המקלון יספיק לטיפול אחד.

.4 בעזרת המקלון, מרח/י שכבת נוזל על שטח פני הציפורן הנגועה.

.5 יש לסגור היטב את הבקבוקון מייד לאחר מריחת התמיסה – כדי למנוע התאדות הנוזל.

.6 נא חזור/י על הפעולות בסעיפים 1,2,3,4 בכל ציפורן נגועה.

.7 יש להניח לציפורניים להתייבש ) 3-5 דקות(.

.8 לאחר הטיפול בכל האצבעות הנגועות, נקה/י את המקלון ואת צוואר הבקבוקון באותו פד לח בו
השתמשת בעת ניקוי הציפורן.

יש לחזור על כל השלבים בכל טיפול.


	הוראות השימוש:

 .1 לפני הטיפול הראשון, נקה את הציפורניים היטב ושייף את שטח פני הציפורן הנגועה ביסודיות בעזרת הפצירה המצורפת. יש להיזהר שלא לשייף את האזור המקיף את הציפורן.

.2 נקה את שטח פני הציפורן בעזרת הפד הלח המצורף לאריזה. 
 .3 טבול את המקלון לשימוש רב פעמי בתמיסה. בעזרת המקלון, מרח שכבת נוזל על כל  שטח פני הציפורן הנגועה. יש לנקות את המקלון לפני הטיפול בציפורן נגועה נוספת (באמצעות אחד מהפדים המצורפים). אין להסיר חומר מהמקלון על ידי שימוש בקצה הפיה של הבקבוקון. 

שים/י לב: הנוזל על גבי המקלון יספיק לטיפול אחד.
.4  יש לסגור היטב את הבקבוקון מיד לאחר מריחת הלק  , כדי למנוע התאדות הנוזל.

.5  חזור על הפעולות בסעיפים 1,2,3,4 בכל ציפורן נגועה.

.6  תן לציפורניים להתייבש  ) 3 עד 5 דקות.(
 .7 לאחר הטיפול בכל האצבעות הנגועות, נקה את המקלון ואת צוואר הבקבוקון באותו  באמצעות פד לח. בו השתמשת בעת ניקוי הציפורן. 

יש לחזור על כל השלבים בכל טיפול יש להקפיד על הוראות השימוש בכל טיפול.


	
	שים לב!
· אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.
("זהירות: אין להשתמש באותה פצירה לציפורן בריאה"-.הופיע מעלה בהוראות).

	שים לב!
· אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.
· זהירות: אין להשתמש באותה פצירה לציפורן בריאה.

· לפני שימוש נוסף בלוסריל- נקה את שאריות הלק, באמצעות הפד הלח, ובמידת הצורך שייף שוב את הציפורן הנגועה.
· כשהלק יבש, ניתן לשטוף את הידיים והרגליים כרגיל (עם מים וסבון).
אם אתה צריך להשתמש בממסים אורגניים כגון מדללי צבע או ספירט- לבש כפפות מתאימות (כדי להגן על הלק בציפורניים).

	אם השתמשת בטעות במינון גבוה
הוראות נוספות:

תופעות לוואי:

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
----------------
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, עלולה להופיע תחושה של צריבה סביב הציפורניים לאחר מריחת
התכשיר. תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר המריחה.

שינוים במרקם הציפורניים )כגון שבריריות הציפורן והווצרות סדקים( או בצבע הציפורניים, דווחו
בשימוש בתכשיר, אם כי באופן נדיר. תופעות לוואי מסוג זה עשויות להיות קשורות לזיהום הפטרייתי
עצמו ולאו דווקא לתכשיר.

במקרים נדירים ביותר1/10,000 תחושת צריבה או דלקת העור אלרגית עקב מגע (contact dermatitis )

באזורי העור הסמוכים לציפורן.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית ,

עליך להתייעץ ברופא מיד.

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם השתמשת בטעות במינון גבוה מהמומלץ התייעץ עם הרופא או הרוקח.
אם בטעות מישהו בלע את הלק פנה מיד לרופא או לחדר מיון והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להשתמש בתרופה זו בזמן, המשך להשתמש בתרופה כרגיל ברגע שנזכרת, לפי הוראות השימוש.
אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה הזיהום עלול לחזור.
כמו בכל תרופה, השימוש בלוסריל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, עלולה להופיע תחושה של צריבה סביב הציפורניים לאחר מריחת התכשיר. תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר המריחה.
תופעות לוואי נדירות:
(שינוים בצבע הציפורניים ו/או במרקם הציפורניים )כגון שבריריות הציפורן והיווצרות סדקים) או בצבע הציפורניים. דווחו בשימוש בתכשיר, אם כי באופן נדיר. תופעות לוואי מסוג זה עשויות להיות קשורות לזיהום הפטרייתי
עצמו ולאו דווקא לתכשיר.
 (במקרים נדירים ביותר (  (≤1/10,000תחושת צריבה בעור סביב הציפורניים או דלקת העור אלרגית עקב מגע 

(contact dermatitis)  באזורי העור הסמוכים לציפורן.
(דלקת אלרגית של העור עקב מגע
.(contact dermatitis)  
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