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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)

תאריך:			 ‏6 יוני 2013
שם תכשיר באנגלית:		Visine original eye drops
				Visine A.C.
מספר רישום:		
שם בעל הרישום: 		ג'ונסון אנד ג'ונסון הלת'קר בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

מקרא:
· הוראה/אזהרה/מידע שנוספה לעלון החדש מסומנת בירוק בעמודה השמאלית. 
· הוראה/אזהרה/מידע שנמחקה מהעלון המקורי מסומנת באדום בעמודה הימנית. 
· כל שינוי נוסח אחר מסומן ברקע צהוב בשתי העמודות.
· כל אי התאמה אחרת בין העלונים מסומנת בצורה ברורה.
· תזוזה של הוראה/אזהרה/מידע בתוך המסמך אינה מסומנת.


	פרק בעלון
	עלון מקורי
	עלון חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	
	אם את/ה סובל מגלאוקומה של זווית צרה


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה (סימפטומים) מחמירים  או אינם משתפרים לאחר 3 ימים,  או אם הגירוי, האדמומיות מתגברים או במקרה של כאב בעין או במידה ומופיעים שינויים בראיה  

השימוש במוצר עשוי לגרום להרחבה זמנית של האישון

	כיצד תשתמש בתרופה
	
	השימוש בילדים מתחת לגיל 12 צריך להתבצע בפיקוח מבוגר 

מינון יתר יכול להיות מקושר לאי יציבות לבבית, דיכוי מערכת העצבים כולל ישנוניות ותרדמת או דיכוי מערכת הנשימה כולל דום נשימה


	תופעות לוואי
	
	תגובה מקומית כולל: צריבה בעין או מסביב לעין, אדמומיות, גירוי, בצקת, כאב או גירוד

	איך לאחסן את התרופה?
	אין להשתמש בתרופה יותר מחודש לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה 
	אין להשתמש בתרופה יותר מ 28 יום לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה 



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  בירוק

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.


הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך___________
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