הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ____4.7.2013___________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

060-84-27674-22Alphosyl "2 in 1" Shampoo with conditioner, Reg. No. 
שם בעל הרישום : פריגו ישראל סוכנויות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?

	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש על עור המודלק בצורה חריפה.

	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל  או לכל אחד אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6). 
אין להשתמש בתרופה זו על עור מודלק או פצוע. אין להשתמש על עור המודלק בצורה חריפה.
· אין להשתמש בתרופה לטיפול בפצעים או בפסוריאזיס מוגלתי חריף (עור אדמומי המכוסה בשלפוחיות מלאות מוגלה).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:
אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, כולל תרופה זו, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

יש להימנע ממגע החומר בעיניים, במקרה של מגע יש לשטוף במים חמימים.

במידה ובטעות בלעת את השמפו, יש לפנות לרופא מיד.

מכיל פארהידרוקסיבנזואט העלול לגרום לתגובה אלרגית (תיתכן תגובה אלרגית רק בשלב מאוחר יותר).


	· יש להיוועץ ברופא או ברוקח אם השמפו לא מביא לשיפור במצבך.
· יש להשתמש באלפוסיל שמפו בזהירות מיוחדת בילדים מתחת לגיל 12 ורק בהמלצת הרופא או הרוקח.
· יש להפסיק את השימוש באלפוסיל שמפו במידה ומופיע גירוי בקרקפת.
· יש להימנע ממגע החומר בעיניים , במקרה של מגע יש לשטוף במים חמימים .

· יכול לגרום לשינויים בצבע השיער ו/או הבגדים. השינוי בצבע השיער יחלוף עם סיום הטיפול.
· יכול לגרום לרגישות לשמש. 
· יש להימנע משימוש במנורות שיזוף והיחשפות ארוכה לשמש בזמן הטיפול.


	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.

	· תיאזידים (משתנים).
· אנטיביוטיקות מקבוצת הטטרציקלינים, פלאורוקווינולונים, וסופונאמידים.
· פנותיאזינים (לטיפול בבעיות נפשיות)


	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.

	זפת נמצא כרעיל ברמות גבוהות לעובר  בחיות מעבדה בטיפול מקומי, פומי או בשאיפה. אין להשתמש בתכשירים המכילים  זפת בשליש הראשון של ההריון. 
יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול בתרופה אם את בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה.
במידה ונכנסת להריון במהלך הטיפול באלפוסיל, יש להפסיק את הטיפול מיד ולהיוועץ ברופא.
לא ידוע האם התכשיר מועבר לחלב אם ועל  כן יש לשקול את תועלת הטיפול בתכשיר לאם מול הסיכון לתינוק. 
אם את מטופלת באלפוסיל שמפו ומניקה, יש לשטוף היטב ולוודא כי לא נותרו שאריות של שמפו.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

לטיפול בקשקשים: 1-2 פעמים בשבוע לפי הצורך או לפי הוראות רופא.
לטיפול בספחת, חלביות וגרד: 2-3 פעמים בשבוע או לפי הוראות רופא.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות.
שים לב:

תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אופן השימוש:

1. יש להרטיב את השיער במים ביסודיות.
2. יש למרוח כמות נדיבה של אלפוסיל "2 ב-1" ולעסות בתנועות מהירות את השיער והקרקפת במשך מספר דקות עד להיווצרות קצף.
3. לשטוף היטב במים.
4. חזור על שלבים 2-3 בשנית.
מנע הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה.

יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק להם.


	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. אין לבלוע. לשימוש חיצוני בלבד.  
המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לטיפול בקשקשים: 1-2 פעמים בשבוע לפי הצורך, או לפי הוראות רופא.
לטיפול בספחת, חלביות וגרד: 2-3 פעמים בשבוע, או לפי הוראות רופא.
משך הטיפול המומלץ הוא 4 שבועות. על מנת להביא לשיפור במצבך יש להתמיד בטיפול.
אופן השימוש:
1. יש להרטיב את השיער במים ביסודיות.
2. יש למרוח כמות נדיבה של אלפוסיל שמפו כך שתכסה את הקרקפת, השיער וכל אזור מטופל אחר.
3. יש לעסות בתנועות מהירות במשך מספר דקות עד להיווצרות קצף.
4. לשטוף היטב במים.
5. חזור שוב על שלבים 2-4.
על השמפו להיות במגע עם הקרקפת (בשני החפיפות)  זמן כולל של 3-5 דקות.
עליך להשתמש בשמפו בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם אתה זקוק למידע נוסף.
אם שכחת להשתמש באלפוסיל שמפו בזמן הדרוש, ניתן להשתמש ביום למחרת במקום ולהמשיך בטיפול כרגיל.
אין לעבור על המנה המומלצת. אם השתמשת באלפוסיל שמפו בכמות רבה יותר מהמומלץ או בתכיפות גבוהה מהמומלץ, יתכן והעור יהיה רגיש לשמש.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

אם התפתח גירוי בעור או רגישות לאור, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.

תגובה אלרגית הכוללת פריחה, גרד, קוצר נשימה ונפיחות (בעיקר באזור הפנים), יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	כמו בכל תרופה, השימוש באלפוסיל שמפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
עליך להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מופיעים הסימנים הבאים, ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי:
· תגובה אלרגית העלולה להיות חמורה לתרופה: פריחה נפוחה ומגרדת בעור (חרלת), נפיחות של הפנים או הפה, קשיי נשימה. 
· אם התפתח גירוי בעור או רגישות לאור
תופעות לוואי נדירות:
· גירוי בעיניים
· נשירת שיער או שיער דליל יוצא דופן
· אקזמה (פריחה מגרדת בעור)
· שינוי בצבע השיער
· שינוי במרקם השיער
· רגישות לאור השמש
· גירוי בעור המתבטא יובש, אדמומיות, צריבה או גרד
· כאב, פריחה או נפיחות בעור באזור המטופל
חלק מהתופעות הבאות יכולות להיות גם סימפטומים של מחלתך. עם זאת, אם נתקלת באחת מהתופעות לראשונה לאחר תחילת השימוש באלפוסיל שמפו, או אם אחת מהתופעות החמירה, יש להפסיק את הטיפול באלפוסיל שמפו ולהיוועץ ברופא.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



מצ"ב העלון קוד 4.7.2013, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
