הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא ובעלון לצרכן 
 תאריך ________26.11.2013_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Dicloplast 129722852500_______
שם בעל הרישום ___________CTS Ltd._________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
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 עלון לצרכן:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם: 
	· אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.

· אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה, לאספירין ולסליציליטים ולתכשירים נוגדי דלקת אחרים שאינם סטרואידיים.
	•
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.
•
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה, לאספירין ולסליציליטים ולתכשירים נוגדי דלקת אחרים שאינם סטרואידיים.

•
אתה סובל מבעיות נשימה, אסתמה, פריחה בעור או נזלת לאחר נטילת חומצה אצטילסליצילית (אספירין) או נוגדי דלקת שאינם סטרואידיים אחרים.

•
את נכנסת או נמצאת בחודש השישי של הריון

•
אתה סובל מכיב קיבה פעיל (כיב פפטי)

•
אתה סובל מעור פגוע, הכולל אקזמה, כוויות, פצעים, זיהומים או הפרשות הנובעות מהן.

•
אתם ילדים או מתבגרים מתחת לגיל 16.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול :

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (אולקוס). אם הינך סובל/ת מנטיה לאלרגיה בעור

( Urticaria ).
 אזהרות:

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

יש לערוך בדיקות דם לתפקודי כבד בטיפול ממושך, העולה על 4-8 שבועות.

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

אין להשתמש בדיקלופלסט על פצעים פתוחים (שפשופים, חתכים).

אין להשתמש בדיקלופלסט באוסטאוארטריטיס כרוני של הברך.

לא מומלץ להשתמש ביותר מפלסטר אחד על אזורים שונים, באותו הזמן, ללא התייעצות עם רופא.

יש להימנע ממגע הדיקלופלסט  עם העיניים או עם רקמות ריריות (כגון אף ופה).

תיתכן עליה באנזימי הכבד המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התיעצות עם הרופא.
	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול :אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הלב, מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הכליה/מערכת השתן, הכבד, מערכת העיכול (אולקוס) או אם הינך סובל/ת מנטיה לאלרגיה בעור ( Urticaria ), סובל ממחלת מעי דלקתית כמו מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית, או סובל ממעי מדמם.
· אזהרות:
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

· יש לערוך בדיקות דם לתפקודי כבד בטיפול ממושך, העולה על 4-8 שבועות.
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש אם אתה: סובל מבעיות נשימה, פריחה בעור או נזלת לאחר נטילת חומצה אצטילסליצילית (אספירין) או נוגדי דלקת שאינם סטרואידיים אחרים, נוטל דיקלופנאק או נוגדי דלקת שאינם סטרואידים אחרים במתן פומי או מקומי, משתמש במיטת שיזוף או עושה שיזוף קבוע או אתה קשיש אשר עלול להיות בסיכון מוגבר להופעת תופעות לוואי. [image: image1.wmf]
· אין להשתמש בדיקלופלסט על פצעים פתוחים (שפשופים, חתכים).

· אין להשתמש בדיקלופלסט באוסטאוארטריטיס כרוני של הברך.

· לא מומלץ להשתמש ביותר מפלסטר אחד על אזורים שונים, באותו הזמן, ללא התייעצות עם רופא.

· יש להימנע ממגע הדיקלופלסט  עם העיניים או עם רקמות ריריות (כגון אף ופה), מערכת המין והרקטום. במידה והמדבקה באה במגע ען אזורים אלו, יש לשטוף היטב את האיזור במים.
· תיתכן עליה באנזימי הכבד המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התיעצות עם הרופא.


	הריון והנקה
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.
	אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון, יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בדיקלופלסט אם את נכנסת או שכבר נמצאת מעבר לחודש השישי להריון שלך, כיוון שזה עלול לפגוע בעובר שלך או לגרום לבעיות בלידה. לפני החודש השישי להריון, יש להשתמש בדיקלופלסט רק לאחר קבלת ייעוץ רפואי והמינון צריך להישמר נמוך ומשך הטיפול קצר ככל האפשר.

יש להשתמש בדיקלופלסט רק לאחר קבלת ייעוץ רפואי בהנקה , כיוון שהחומר הפעיל דיקלופינאק עובר לחלב אם בכמויות קטנות. חשוב להימנע מהדבקת דיקלופלסט על השדיים של אמהות מניקות או במקום אחר בשטח גדול על העור או לתקופה ממושכת של זמן.



	נהיגה ושימוש במכונות
	
	לשימוש בדיקלופלסט אין כל השפעה על היכולת לנהוג ושימוש במכונות. אמנם סביר לנוגדי דלקת שאינם סטרואידים לגרום לסחרחורת. במידה וזה קורה לך, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
	
	התרופה מכילה חומרים משמרים הנקראים פארא-הידרוקסי-בינזואט העלולים לגרום לתגובה אלרגית, ומכילה פרופילן-גליקול העלול לגרום לגירוי העור.

	כיצד תשתמש בתרופה
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל 16.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 

גרד, האדמת העור, תחושת צריבה, רגישות לשמש (נדיר).

תופעות המאפיינות רגישות יתר כגון: אורטיקריה (סירפדת), אסטמה, בצקת של כלי דם – במטופלים עם אי סבילות לחומצה אצטיל סליצילת או מרכיבים אחרים, ובמיוחד כאלה הסובלים מאסטמה או אורטיקריה כרונית (נדיר).

תופעות אלו חולפות בדרך- כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר. אולם במידה שהן מתמשכות או מהוות מטרד, היוועץ/י ברופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

גירוי, פריחה או דלקת מקומיים (שלא היו קיימים לפני השימוש )  כאשר משתמשים בשטחים נרחבים ולתקופה ממושכת תיתכן ספיגה למערכת הדם. במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לנטילה דרך הפה של התרופה: בחילה והפרעות במערכת העיכול, הפרעות בתפקוד הכבד, סחרחורת, כאב ראש (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא. 

במקרה של חשש להפרעות בתפקוד הכבד שיכולות להופיע כבחילה, עייפות, ישנוניות, שלשול, גרד, צהבת (הצהבת עור ועיניים), רגישות בצדה העליון הימני של הבטן ותסמינים דמויי שפעת: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
	כמו בכל תרופה, השימוש בדיקלופלסט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מייד לרופא אם יופיעו:

•
אורטיקריה (סירפדת), אסטמה, בצקת של כלי דם , נפיחות של השפתיים, העיניים או הלשון, צפצופים או התקף אסטמה שהם סימנים של תגובה אלרגית חמורה (מופיעות לעיתים נדירות).
•
פריחה, עקצוץ או צריבה במקום הדבקת המדבקה (מופיעות לעיתים רחוקות).

•
כאשר משתמשים בשטחים נרחבים ולתקופה ממושכת תיתכן ספיגה למערכת הדם. במקרה זה עלולות להופיע תופעות לוואי האופייניות לנטילה דרך הפה של התרופה: בחילה והפרעות במערכת העיכול, הפרעות בתפקוד הכבד, סחרחורת, כאב ראש.

•
במקרה של חשש להפרעות בתפקוד הכבד שיכולות להופיע כבחילה, עייפות, ישנוניות, שלשול, גרד, צהבת (הצהבת עור ועיניים), רגישות בצדה העליון הימני של הבטן ותסמינים דמויי שפעת.

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות:

•
גירוי בעור

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות:

•
פריחה בעור

•
האדמת העור

•
כתמים בצבע אדומים או סגולים זעירים מתחת לעור
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות:

•
קשקשים ו/או יובש בעור

•
נפיחות באזור הדבקת התרופה.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות מאוד:

•
פריחות בעור שהחמירה לאחר חשיפה לשמש (רגישות לשמש).


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.
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