הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 06/03/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Aknemycin 064 70 22653 00 
שם בעל הרישום                                                                                        Neopharm ltd.
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 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באקנהמיצין, ספר לרופא:
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· -
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באקנהמיצין, ספר לרופא:
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	-
	-

	תגובות בין תרופתיות:
	-
	-

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול


	-
	-

	הריון והנקה:
	-
	-

	כיצד תשתמש בתרופה:
	-
	-

	בדיקות ומעקב


	-
	-

	תופעות לוואי:


	-

	ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,
או ע"י כניסה לקישור  : https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
-


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 06/03/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 Aknemycin 064 70 22653 00 
שם בעל הרישום                                                                                        Neopharm ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט חדש
	טקסט נוכחי

	Indication
	-
	-


	contraindications
	-
	-

	Posology, dosage & administration
	-
	-

	Special Warnings and special Precautions for Use
	4.4
Special warnings and precautions for use

-Aknemycin should not be allowed to get into the eyes.
-Inform your patient  that he should not light a cigarette or expose himself to flame until the medicine has dried completely  


	4.4
Special warnings and precautions for use

-Aknemycin should not be allowed to get into the eyes.


	Interaction with Other medicaments and Other Forms of Interaction


	-

	-

	pregnancy and Fertility, Lactation
	Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product.

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using an online form 

(http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il ).

-
	-

	Adverse events
	-
	-

	Pharmacological properties
	-
	-

	Pharmacokinetic properties
	-
	-


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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך:06.03.2016
