1

הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 08.03.16
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Nystatin Ready Mix Reg. No. 12350.25007

שם בעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

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

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· לפני הטיפול בניסטטין ספר לרופא אם: 
- אתה סובל מזיהום פטרייתי בריאות או על העור (זיהום פטרייתי סיסטמי)- אין להשתמש בניסטטין במקרה זה.

אזהרות:

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
...
מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה:

התרופה מכילה מתיל פרבן ופרופיל פרבן, היכולים לגרום לתגובות אלרגיות (יתכן שיהיו תגובות מאוחרות) 

אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת התרופה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	... 

אופן השימוש:

שים/י חצי מהמנה בכל צד של הפה. החזק/י את התרחיף בחלל הפה זמן רב ככל האפשר,לפני הבליעה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.
	3. כיצד תשתמש בתרופה?
...

הרופא בדרך כלל ייתן לך כמות של תרופה שתאפשר לך להמשיך את הטיפול לעוד 48 שעות לאחר שהתסמינים נעלמו כדי לאפשר ריפוי מוחלט של הזיהום ולמנוע את חזרתו.
אם הסימפטומים מחמירים או ממשיכים (מעבר ל-14 ימי טיפול), יש להתייעץ עם הרופא.
...

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, זה לא יגרום להשפעות חמורות מכיוון שכמות הניסטטין הנספגת בגוף הינה קטנה מאוד. במינונים גבוהים מאוד, דווח על בחילה והפרעות במערכת העיכול. יחד עם זאת, כאשר מדובר בילד, עדיף לפנות לרופא או לחדר מיון של בית חולים.



	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	4. תופעות לוואי:
...

במקרה של התפתחות גירוי או רגישות, יש להפסיק את הטיפול. בחילה דווחה גם כן מדי פעם במהלך הטיפול.
מנות גדולות עלולות לעתים לגרום ל:
· בחילה ושלשול

· נפיחות
· התכווצויות בבטן, הפרעות בעיכול.

פריחה כולל סרפדת דווחו לעיתים נדירות. רגישות יתר, אנגיואדמה (התנפחות של השפתיים או הלשון) ובצקת בפנים (התנפחות של הפנים) דווחו גם כן.
דווחו מקרים נדירים מאוד של תגובה אלרגית חמורה יותר הנקראת תסמונת סטיבנס-ג'ונסון (תסמונת חמורה עם שלפוחיות על העור, הפה, העיניים ובאיברי המין).


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב . 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. 
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