הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

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

תאריך: 4 בנובמבר 2013
שם תכשיר באנגלית:  ADAFERIN  Cream and Gel
מספרי רישום: 136 13 30260, 128 50 29165
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ 
צהוב=החמרות, ירוק=מחיקת טקסט.
בעלון לרופא –  עלון לרופא ישלח בהמשך
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מבוא
	Adapalene 0.1% w/w
כל 1 גרם מכיל 1 מ"ג אדפלן  (Adapalene)
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 "מידע נוסף".       
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 נרשמה עבורך, אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.


	Adapalene 0.1% w/w
כל 1 גרם מכיל 1 מ"ג אדפלן  (Adapalene)
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6. 'מידע נוסף'.   
 ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף 2.
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 נרשמה עבורך, אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.



	אין להשתמש בתרופה אם:


	· בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת החומרים הבלתי פעילים - ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
	· בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. (לרשימת החומרים המרכיבים הבלתי פעילים - ראה סעיף 6) "מידע נוסף".
· אין להשתמש בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· אין להשתמש אם את בהריון.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש או לאור UV. על-כן הימנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה, וכו').
· במידה והנך סובל מכוויות עקב חשיפה לשמש, עליך להימנע משימוש בתכשיר עד להחלמה מלאה.

· אין למרוח התכשיר על פצעים פתוחים, חתכים, עור משופשף ועור דלקתי. אין להשתמש בתכשיר במקרים קשים של אקנה.
· יש להימנע ממגע עם עיניים, רקמות ריריות (כגון בפה, תוך האף). אם בטעות נוצר מגע התכשיר עם רקמה רירית כלשהיא יש לשטוף את המקום מיד במים חמימים.
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם הינך בהיריון או מיניקה, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.

	· תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש או לאור UV. על-כן הימנע מחשיפה לשמש (או לאור UV מלאכותי)ודאג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה, וכו').
· במידה והנך סובל מכוויות עקב חשיפה לשמש, עליך להימנע משימוש בתכשיר עד להחלמה מלאה.

· אין למרוח את התכשיר על פצעים פתוחים, חתכים, כוויות, עור משופשף ועור דלקתי(כולל מצבי אקזמה). 
· אין להשתמש בתכשיר במקרים קשים של אקנה.
· יש להימנע ממגע עם העיניים, רקמות ריריות (כגון בהפה, תוך האף). אם בטעות נוצר מגע של התכשיר עם רקמה רירית כלשהיא יש לשטוף את המקום מיד במים חמימים.
· אם הנך אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת השימוש הבתרופה.
· אם הינך בהיריון או מיניקה, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.


	היריון והנקה:

	אם הינך בהיריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
	אם הינך בהיריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
· אין להשתמש בתרופה בהריון. אם נכנסת להריון במהלך הטיפול בתרופה, יש להפסיק את השימוש.
· יש להתייעץ עם הרופא על השימוש בתרופה בעת ההנקה. בכל מקרה אין להשתמש בתרופה על החזה, בעת ההנקה

	שימוש בילדים:
	
	אין להשתמש בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 12 שנים.

	מידע חשוב על חלק המרכיבים של התרופה:
	המרכיב  propylene glycol עלול לגרום לגירוי בעור והמרכיב methyl parahydroxybenzoate עלול לגרום לתגובות אלרגיות (ייתכן כי תופענה בשלב מאוחר יותר
	· הג'ל מכיל המרכיב propylene glycol שעלול לגרום לגירוי בעור והמרכיב  
וכן methyl parahydroxybenzoate שעלול לגרום לתגובות אלרגיות (ייתכן כי תופענה בשלב מאוחר יותר).
· הקרם מכיל methyl parahydroxybenzoate ו- propyl parahydroxybenzoate, שעלולים לגרום לתגובות אלרגיות (ייתכן כי תופענה בשלב מאוחר יותר).

	כיצד תשתמש בתרופה

	בשימוש יתר בתרופה זו לא יתקבלו תוצאות טובות או מהירות יותר ומאידך עלולים להופיע סימנים אדומים, עלול להיווצר קילוף ותיגרם אי-נוחות.

אין להשתמש בתכשיר מעבר לשישה חודשים רצופים.
אין לבלוע! לשימוש חיצוני בלבד.

רצוי להימנע משימוש בו זמנית עם תכשירים לטיפול מקומי בעור כגון: סבונים ומוצרים קוסמטיים בעלי השפעה מייבשת חזקה או תכשירים לשימוש מקומי המכילים ריכוז גבוה של אלכוהול. 

יש להימנע ממגע עם עיניים, רקמות ריריות (כגון בפה, תוך האף). אם בטעות נוצר מגע התכשיר עם רקמה רירית כלשהיא יש לשטוף את המקום מיד במים חמימים.
	· בשימוש יתר בתרופה זו לא יתקבלו תוצאות טובות או מהירות יותר ומאידך עלולים להופיע סימנים אדומים, עלול להיווצר גירוי, קילוף ותיגרם אי-נוחות.

· אין להשתמש בתכשיר מעבר לשישה חודשים רצופים.
· אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

· רצוי להימנע משימוש בו זמנית עם תכשירים לטיפול מקומי בעור כגון: סבונים ומוצרים קוסמטיים בעלי השפעה מייבשת חזקה או תכשירים לשימוש מקומי המכילים ריכוז גבוה של אלכוהול. 

· יש להימנע ממגע עם העיניים, רקמות ריריות (כגון בהפה, תוך האף). אם בטעות נוצר מגע של התכשיר עם רקמה רירית כלשהיא יש לשטוף את המקום מיד במים חמימים.


	בדיקות ומעקב:
	
	לאחר שלושה חודשים של שימוש בתכשיר, חשוב לפנות לרופא, כדי להעריך את השיפור באקנה.

	תופעות לוואי
	כמו בכל תרופה, השימוש באדפרין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעים:
רגישות יתר, פריחה (נדיר)
תופעות לוואי נוספות
· גירוי בעור כגון אדמומיות 
· הופעת קשקשת 
· יובש 
· גירוד

· צריבה
תופעות אלו חולפות או נעשות קלות יותר בדרך כלל לאחר כחודש מתחילת הטיפול. במידה והתופעות ממשיכות ו/או מחמירות, פנה לרופא.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא
	כמו בכל תרופה, השימוש באדפרין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעים:
רגישות יתר, גירוי, פריחה (נדיר)
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 מטופלים):
· תופעות עוריות כגון: יובש, גירוי בעור, צריבה, כגון אדמומיות.
· הופעת קשקשת 
· גירוד

תופעות אלו חולפות או נעשות קלות יותר בדרך כלל לאחר כחודש מתחילת הטיפול. במידה והתופעות ממשיכות ו/או מחמירות, פנה לרופא.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 מטופלים):
דלקת עור מקומית ממגע (contact dermatitis), אי נוחות בעור, כוויות שמש, גירוד,  קילוף העור,  קשקשת,  התלקחות אקנה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· כאב או התנפחות בעור. 
· גירוי, אודם, גירוד או התנפחות של העפעפיים.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא.


	איך לאחסן את התרופה?
	· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
· אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ((exp. date המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
· אחסן במקום קריר, בטמפרטורה הנמוכה מ- 25(C.

· אדפרין קרם: לאחר פתיחה ראשונה יש להשתמש תוך 4 חודשים.
· אדפרין ג'ל: לאחר פתיחה ראשונה יש להשתמש תוך 6 חודשים
· אחסן באריזה המקורית.
	· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
· אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ((exp. date המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
· אחסן במקום קריר, בטמפרטורה הנמוכה מ- 25(C. 
אדפרין קרם: לאחר פתיחה ראשונה יש להשתמש תוך 4 חודשים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע על-גבי האריזה.
אדפרין ג'ל: לאחר פתיחה ראשונה יש להשתמש תוך 6 חודשים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע על-גבי האריזה.
· אחסן באריזה המקורית.

	בעל הרישום:
	תרו אינטרנשיונל בע"מ, רח' הקיטור 14, ת.ד. 10347, מפרץ חיפה 26110

	תרו אינטרנשיונל בע"מ, רח' הקיטור 14 , ת.ד. 10347 , מפרץ חיפה 2611
מעבדות רפא בע"מ, ת.ד. 405, ירושלים 0191003
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