הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __11/03/2014_____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	THIODANTOL GEL
	140 23 24394 00

	
	


____________________
שם בעל הרישום __רקח בע"מ __________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו ניתנת ללא צורך במרשם רופא והיא מיועדת  למבוגרים ולילדים מגיל  30 חודשים  ומעלה.

מינון לילדים מתחת לגיל 6 שנים: יקבע ע"י הרופא.

עליך לפנות לרופא אם התסמינים אינם חולפים תוך 5 ימים  למרות השימוש בתרופה .
אם אתה מבחין בתופעות לוואי שלא מופיעות בעלון זה, או אם אתה סובל באחת מתופעות הלוואי באופן רציני, פנה לרופא או לרוקח.

.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	 - אם ידועה רגישות או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה.

	 אם ידועה רגישות לאנטיהיסטמין  או לאיזוטיפנדיל או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה.
 על פצעים פתוחים  או מדלקים 
.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להשתמש על פצעים פתוחים, עור סדוק או מודלק, בנוכחות שלפוחיות או הפרשות, או על אבעבועות רוח או חצבת.

יש להימנע משימוש ממושך או נרחב בתכשיר. 

אין להשתמש בתכשיר זה בעיניים.


	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להשתמש על פצעים פתוחים, עור סדוק או מודלק, בנוכחות שלפוחיות או הפרשות, או על אבעבועות רוח או חצבת.

יש להימנע משימוש ממושך או נרחב בתכשיר. 

אין להשתמש בתכשיר זה בעיניים.

אין להשתמש על שטח גדול מתחת לחבישה, על עור פגום, או בתינוקות או פגים בשל הסיכון של מעבר של החומר הפעיל לדם. 

אין להשתמש על קרומים ריריים. 

תרופה זו  אינה  קרם הגנה לשמש. 
אין להשתמש בתרופה זו כקרם לטיפוח עור בריא
גירוד הינו  סימפטום שיכולות להיות לסיבות רבות הדורשות את עצתו של הרופא שלך במיוחד במקרה של הפרעות מתמשכות או החמרות.


	תגובות בין תרופותיות:
	.

תגובות בין-תרופתיות: 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.   

	הריון והנקה:
	
	יש להשתמש בתרופה זו בזהירות במהלך הריון והנקה. 

אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני התחלת השימוש בתרופה.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של טיודנטול ג'לי
	
	! מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של טיודנטול ג'לי
התרופה מכילה חומצה סורבית שעלולה לגרום לתגובות מקומיות בעור (כגון אקזמה)



	כיצד תשתמש בתרופה:
	.

מינון: מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:
יש למרוח על האזור הנגוע מספר פעמים ביום לפי הצורך..

מינון לילדים מתחת לגיל 6 שנים: יקבע ע"י הרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם לא חל שיפור במצב תוך מספר  ימים יש לפנות לרופא.

 שים/י לב: לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים, רקמות ריריות (כגון בפה ובאף) במקרה של מגע עם העיניים, יש לשטוף אותן היטב במים.


	מינון: מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:
יש למרוח על האזור הנגוע מספר 2-3 פעמים ביום לפי הצורך..

תרופה זו מיועדת  למבוגרים ולילדים מגיל   30 חודשים  ומעלה.

מינון לילדים מתחת לגיל 6 שנים: יקבע ע"י הרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם לא חל שיפור במצב תוך מספר 5 ימים יש לפנות לרופא.

 שים/י לב: לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים, רקמות ריריות (כגון בפה ובאף) במקרה של מגע עם העיניים, יש לשטוף אותן היטב במים.

אם שכחת למרוח תרופה זו בזמן קצוב, בשום אופן אין למרוח שתי מנות ביחד.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח


	
	
	

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: הרגשת צריבה חולפת.                                       

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: גירוי, פריחה או דלקת מקומיים (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר): נדיר - הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.


	כמו לכל תרופה, השימוש בטיודנטול ג'לי עלול לגרום לתופעות לוואי. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
במקרים של תופעות לוואי הבאות פנה לרופה:

- תגובות אלרגיות לטיודנטול ג'ל

-מקרים נדירים של רגישות לאור ( תגובה בעור בעת חשיפה לאור שמש או קרינת  UV).

 בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: הרגשת צריבה חולפת.                                       

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: גירוי, פריחה או דלקת מקומיים (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר): נדיר - הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
.

	5. 
	שמור במקום יבש, בטמפרטורה מתחת ל.25°C-

	שמור במקום יבש, בטמפרטורה מתחת ל.25°C-
לאחר פתיחה ראשונה, ניתן להשתמש רק  עד 28 יום  ובלבד שלא פג תופקו.

יש לכתוב תאריך פתיחה על האריזה. 



	6. מידע נוסף

	
	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

גיל שקוף ארוז בשפופרת אלאומיניום של 40 גרם 



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.......17/03/2014.........
