הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

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

 תאריך: _____ בנובמבר 2013__________________

שם תכשיר באנגלית:______Rozex__________

מספר רישום: 062 18 26970
שם בעל הרישום : מעבדות רפא בע"מ 
צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, ירוק=שינוי מינורי, כחול=שינוי בגלל פורמט חדש. 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות

	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
	· אם הינך אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת השימוש הבתרופה.
· יש להימנע ממגע של הג'ל עם העיניים. אם בטעות נוצר מגע של התכשיר עם העיניים,יש לשטוף את המקום בכמות גדולה של מים פושרים.
· בעת השימוש בתרופה, יש להימנע מחשיפה לאור חזק של שמש ו/או לאור אולטרה- סגול (UV) לדוגמא סולריום, מנורות שזוף.
· אין להשתמש בתרופה ללא צורך ו/או לתקופה ממושכת, מבלי להתייעץ ברופא.
לפני התחלת הטיפול ספר לרופא שלך אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי במערכת הדם.


	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, במיוחד לגבי תרופות נגד קרישת דם.
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו - התייעץ עם הרופא או הרוקח): 
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, במיוחד לגבי

· תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין).
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: 
כשמטרונידאזול  נלקח כתרופה דרך הפה, הוא יכול לגרום לתגובה עם אלכוהול. היות ורוזקס הינו לשימוש על העור, תגובה זו פחות סבירה. יחד עם זאת, מומלץ לא לשתות אלכוהול בעת השימוש בתרופה.



	תופעות לוואי:


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון יובש, גירוי
ואדמומיות (שלא היו לפני השימוש בתכשיר). תופעות אלו חולפות בד"כ תוך זמן קצר לאחר תקופת
הסתגלות לתכשיר.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
אלרגיה, גירוי חזק – תופעות אלה נדירות, יש להפסיק הטיפול ולפנות מיד לרופא. בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	כמו בכל תרופה, השימוש ברוזקס 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, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון,  יובש, גירוי ואדמומיות (שלא היו לפני השימוש בתכשיר). תופעות אלו חולפות בד"כ תוך זמן קצר לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

אלרגיה, גירוי חזק – תופעות אלה נדירות, יש להפסיק הטיפול ולפנות מיד לרופא. 
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעים:
אלרגיה, גירוי חזק.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):
· תופעות עוריות כגון: גירוד, גירוי, יובש, אדמומיות, אי נוחות (צריבה, כאב, עיקצוץ).
· החמרת המחלה ((Rosacea. 
תופעות לוואי המופיעות שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000):
· חוסר תחושה ונימול באצבעות הידיים והרגליים.
· שינויים בטעם (טעם מתכת).
· בחילות.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה:(
· דלקת עור ממגע (contact dermatitis).

· עיניים דומעות, במקרה של מריחה קרוב לעיניים.*

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

	
	· המרכיבים  methyl parahydroxybenzoate ו- propyl parahydroxybenzoate, עלולים לגרום לתגובות אלרגיות (ייתכן כי תופענה בשלב מאוחר יותר).
· המרכיב propylene glycol עלול לגרום לגירוי בעור.


	אופן השימוש:
	1. נקה/י היטב את אזור העור הנגוע ויבש/י בעדינות.

2. מרח/י שכבה דקה של רוזקס ג'ל על האיזור והחדר/י לעור ע"י עיסוי עדין.

אפשר להשתמש בתכשירים קוסמטיים לאחר החדרה וספיגת התרופה לעור.
	.( תחילה, נקה/י היטב (בסבון עדין) ויבש בעדינות את אזורי העור הנגועים ויבש/י בעדינות.

2. (מרח/י שכבה דקה של ג'ל רוזקס  על כל האיזורים הנגועים והחדר/י לעור ע"י על - ידי עיסוי עדין.
· לאחר השימוש החזר את המכסה למקומו ורחץ את ידיך.
אם שכחת להשתמש בתרופה זו בזמן, המשך להשתמש בג'ל כרגיל ברגע שנזכרת, לפי הוראות השימוש.


	מינון מקובל (בהעדר הוראה אחרת מהרופא):


	למרוח שכבה דקה של ג'ל פעמיים ביום, בוקר וערב. ניתן להבחין בשיפור כעבור 3 שבועות של טיפול,

והטבה חלה במהלך 9 שבועות של טיפול.


	למרוח שכבה דקה של הג'ל פעמיים ביום, (בוקר וערב).
ניתן להבחין בשיפור כעבור 3 שבועות של טיפול,והטבה חלה במהלך 9 שבועות של טיפול.
הרופא יחליט על משך הטיפול המומלץ.
אין לעבור על המנה המומלצת.
אפשר להשתמש בתכשירים קוסמטיים לאחר החדרה השימוש בתרופה וספיגתה התרופה לעור.


	אחסנה:
	במקום קריר בטמפ . 15°-25°C '
	· בטמפרטורת החדר במקום קריר (בטמפרטורה  (15(C -25(C. 
לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 3 חודשים. 
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