הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
24.04.2013
שמות התכשירים באנגלית:
Ret-Avit 0.05% cream
Ret-Avit 0.05% gel                                     

                                      Ret-Avit 0.025% cream                                    

Ret-Avit 0.025% gel                                     
מספרי הרישום: 0332625400, 0332525399, 0602027042, 0602127045

שם בעל הרישום: כצט תעשיות כימיות בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא- NA
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מידע יחודי לתכשיר- הקדמה
	
	בדרך כלל משך הטיפול ברטאויט הינו  6 עד 8 שבועות עד לשיפור העור שלך. זה אומר שאתה צריך להיות סבלני.


	אין להשתמש בתרופה אם:
	· אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון

· אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 


	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד ממהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· הינך בהריון,מתכננת הריון  או מניקה .
·  סבלת בעבר או יש לך היסטוריה במשפחה של גידול בשכבה העליונה של העור.
· אתה סובל מדלקת, אדמומיות, יובש וקילוף בעור.
· אתה סובל מנזק בעור.
· אתה סובל מכוויות שמש או מגירוי בעור עם אדמומיות, קילוף או גירוד. העור שלך יהיה זקוק לזמן כדי להתאושש לפני שאתה מתחיל להשתמש בתרופה.
· אתה משתמש בחומר לקילוף העור- פילינג (אשר מסיר את השכבות העליונות של העור). העור שלך יהיה זקוק לזמן כדי להתאושש לפני שאתה מתחיל להשתמש בתרופה.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה


	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך מתכננת הריון או מניקה או אם הינך סובל/ת ממחלות עור תורשתיות, מאקזמה או כוויות שמש.
· איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?

תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש. על כן יש להימנע מחשיפה לשמש ולקרינה אולטרה-סגולית ולדאוג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו').
· אזהרות:
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי במיוחד נגזרות של ויטמין A, עליך להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתרופה.
	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול, אם הינך מתכננת הריון או מניקה או אם הינך סובל/ת ממחלות עור תורשתיות, מאקזמה או כוויות שמש, כלי דם שבורים ופצעונים קטנים בפנים, אדמומיות וכאב מסביב לשפתיים.

· תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש. על כן יש להימנע מחשיפה לשמש ולקרינה אולטרה-סגולית ולדאוג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו').
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי במיוחד נגזרות של ויטמין A, עליך להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתרופה.
· אין להשתמש במוצרים קוסמטים קשים או מחוספסים בזמן השימוש בתרופה כולל חומרים לקילוף העור (פילינג), תכשירים המכילים אלכוהול, בשמים או ליים, תכשירים אחרים שיש להם השפעה מייבשת חזקה על העור כגון מסכות פנים, חומרי ניקוי או מי פנים.
· יש להימנע מסלסול קבוע בשיער ומשעווה, שיכולים לגרום לגירוי העור שלך.
· אתה יכול להשתמש בקרם לחות, או  מוצרי איפור אבל אין למרוח אותו בו זמנית עם התרופה.
· אתה עדיין יכול להסיר שיער על ידי מריטה, אלקטרוליזה או קרמים להסרת שיער, אבל אם אתה עושה את זה לפני מריחת התרופה, זה יכול לגרות את העור שלך.



	הריון והנקה:


	
	אין להשתמש ברטאויט אם את בהריון, חושדת שאת בהריון.מתכננת הריון
אין להשתמש ברטאויט אם את מניקה.
יש להתייעץ עם הרופא אם את בהריון או מניקה.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	
	רטאויט קרם ורטאויט ג'ל מכילים Butylated hydroxytoluene (E321), חומר היכול לגרות את העיניים, עפעפיים, פה ונחיריים אם בא במגע עימם.
רטאויט קרם מכיל Sorbic acid (E200) ו- Cetostearyl Alcohol שיכולים לגרום לגירוי בעור כמו אקזמה.


	איך להשתמש בתרופה
	לפני הטיפול יש לנקות העור עם מים פושרים וסבון עדין ולאחר הטיפול יש ליטול הידיים. בדרך כלל יש למרוח קלות פעם ביום בערב לפני השינה על כל האזור הנגוע. לבעלי עור בהיר או רגיש מומלץ למרוח פעם ביום או כל יומיים בהתאם לתגובות העור. תוצאות הטיפול נראות כעבור 

2 – 3 שבועות, אולם לקבלת התוצאה המירבית יתכנו 6 או 8 שבועות טיפול, משך הטיפול המינימלי הוא 3 חודשים.


	לפני הטיפול יש לנקות את העור עם מים פושרים ו/או סבון עדין, לייבש את העור בעדינות ללא שפשוף, להמתין 20-30 דקות לפני מריחת התרופה. אין לשטוף את אזור הטיפול יותר מפעמיים ביום.ולאחר הטיפול ישליטול הידיים תוצאות הטיפול נראות כעבור 2 – 3 שבועות, אולם לקבלת התוצאה המירבית יתכנו 6 או 8 שבועות טיפול, משך הטיפול המינימלי הוא 3 חודשים.

יש למרוח כמות קטנה של רטאויט ולכסות רק את האזורים הנגועים. שימוש בצמר גפן או מקלוני אוזניים נקיים. יש להימנע מהצטברות יותר מדי רטאויט בקפלי העור כגון באזור המחבר את האף לפנים. אין להשתמש על אזור סדוק או נגוע באקזמה, עפעפים, נחיריים או פה, אם הרטאויט בא במגע עם אזורים אלה, יש לשטוף היטב במים.
יש להימנע מחשיפה לשמש בזמן השימוש ברטאויט. אין להשתמש במיטות שיזוף במקביל לשימוש ברטאויט. אם אתה צריך לצאת לשמש לעיתים קרובות בזמן הטיפול ברטאויט, יש להשתמש בקרם הגנה לשמש, לחבוש קובע.

בתקופת הטיפול ברטאויט, אתה יכול להרגיש קצת גירוי בעור במזג האוויר קר מאוד או סוער או לחות נמוכה.
אם אתה משתמש יותר מדי ברטאויט: אל תשתמש יותר מדי בתרופה זו. העור שלך לא ישתפר מהר יותר. אם אתה משתמש יותר מדי ברטאויט יכולה להופיע אדמומיות, קילוף העור ולהרגשה לא נעימה. אם זה קורה,יש להפסיק את השימוש ברטאויט עד שכל התופעות הללו יעלמו.

אם שכחת להשמש ברטאויט בזמן: אל תדאג, אין למרוח כפליים את הכמות הדרושה. יש להשתמש ברטאויט כרגיל בזמן הרגיל.

אם בלעת בטעות או אם בטעות בלע ילד בטעות רטאויט: יש לפנות לרופא או למיון הקרוב. והבא אריזת התרופה אתך. 



	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:

תגובות דלקתיות קלות בשבועות הראשונים של הטיפול, אדמומיות וקילוף העור. 

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

אצל מטופלים בעלי עור רגיש עלולה להתפתח אדמומיות, נפיחות בעור, דלקות, קילוף עור או גלדים.

במקרים אלו, לעתים יש צורך להפסיק את הטיפול עד להחלמת העור, או להפחית המינון.

תתכן תחושת חום או עקצוץ חולפת בעת השימוש וכן רגישות לרוח או למזג אויר קר.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלפוחיות, הופעת צריבה או אדמומיות חמורות, התכהות או התבהרות העור המטופל 

(נדיר) הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

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


	כמו בכל תרופה, השימוש ברטאויט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעה:

· שלפוחיות או צלקת בעור.

· תחושת צריבה בעור או נפיחות בפנים.
· גירוי בעיניים.

· גירוי חריף, אדמומיות חמורות, סרפדת או סימנים אחרים של אלרגיה במימים הראשונים של הטיפול. זה קורה במספר קטן של אנשים.
תופעות לוואי נוספות, מופיעות לעיתים קרובות:
· כאב בעור כמו תחושת צריבה או עקצוץ.
· קשקשים קשים  בעור

· כאב ראש

· גירוי, גירוד או אדמומיות בעור
· פריחה (לפעמים עם פצעונים), דרמטיטיס, נפיחות
· עור יבש או קילוף עור או גלדים
תופעות לוואי נוספות, המופיעות לעיתים רחוקות:

· שינוי בצבע העור

· רגישות לאור

· תחושה של חום

תופעות לוואי נוספות, המופיעות לעיתים נדירות:
· התכהות או התבהרות העור המטופל




