הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 
29.05.2013
שם תכשיר באנגלית: Maxitrol Eye Drops,  Maxitrol Ophthalmic Ointment
מספר רישום: 128532821000  ;116232278700

שם בעל הרישום: Lapidot Medical Import and Marketing Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו בעלון בטקסט ירוק
שינויים כתוצאה ממעבר לעלון לצרכן בפורמט החדש סומנו בטקסט כחול
עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מהרפס סימפלקס, קרטיטיס, מחלות פטרייתיות בעין, מחלות ויראליות בעין, שחפת של העין.
	אין להשתמש בתרופה אם:
●אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

●אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מהרפס סימפלקס, קרטיטיס, מחלות פטרייתיות בעין, מחלות ויראליות בעין, שחפת של העין.

● לאחר הוצאת חפץ זר מהקרנית של העין.

● לאחר פגיעה או פציעה של תאי הקרנית בעין. 



	אזהרות:


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בהריון או מיניקה.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), עיניים – לחץ תוך עיני גבוה (גלאוקומה), פגיעה בעצב הראיה ובקרנית, פגם בראיה ובמקרה של קטרקט וזיהום כלשהו בעין (במיוחד בקרנית ובלחמית). 

אם הינך סובל/ת מסוכרת.

אזהרות:

שימוש ממושך עלול לגרום לזיהום פטרייתי בקרנית.

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

בתקופת טיפול ממושכת בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ תוך עיני.

שימוש ממושך עלול לגרום לגלאוקומה, נזק לעצב הראיה, פגם בראיה וקטרקט.

מקסיטרול טיפות עיניים מכילות חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על ידי עדשות מגע


רכות. אין להשתמש בטיפות כאשר את/ה מרכיב/ה עדשות מגע רכות. יש להסיר העדשות לפני השימוש בטיפות, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין.


	לפני הטיפול במקסיטרול ספר לרופא אם:
● אם הינך בהריון או מיניקה
● אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: 

● מערכת הנשימה (כגון אסטמה) 

● עיניים – לחץ תוך עיני גבוה (גלאוקומה) 

● פגיעה בעצב הראיה ובקרנית 

● פגם בראיה ובמקרה של קטרקט וזיהום כלשהו בעין (במיוחד בקרנית ובלחמית)

● אם הינך סובל/ת מסוכרת

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש במקסיטרול:

● שימוש ממושך עלול לגרום לזיהום פטרייתי בקרנית.

● אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

● בתקופת טיפול ממושכת בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ תוך עיני.

● שימוש ממושך עלול לגרום לגלאוקומה, נזק לעצב הראיה, פגם בראיה וקטרקט, זיהומים משניים בעיניים. 

● אם הינך סובל ממחלה הגורמת לדלדול רקמות העין (קרנית או לובן העין), מקסיטרול עלול לגרום לניקוב של גלגל העין.  יש לערוך בדיקות עיניים אצל רופא באופן קבוע.
●  שימוש במקסיטרול עשוי למסך או להגביר תהליך זיהומי חריף, מוגלתי בעין. יש להיוועץ ברופא אם הזיהום אינו משתפר במהירות. 

● מקסיטרול טיפות עיניים מכילות חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות. אין להשתמש בטיפות כאשר את/ה מרכיב/ה עדשות מגע רכות. יש להסיר העדשות לפני השימוש בטיפות, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין.

אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות נגד גלאוקומה, אטרופין ודומיו. 

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

נהיגה ושימוש במכונות: 

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש ראייה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות, וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

מקסיטרול טיפות עיניים מכילות חומר משמר בנזלקוניום כלוריד. אין להשתמש בטיפות כאשר אתה מרכיב עדשות מגע רכות.

מקסיטרול משחת עיניים מכילה חומרים משמרים מתיל פארה-הידרוקסיבנזואט ופרופיל פארה-הידרוקסיבנזואט, העלולים לגרום לתגובה אלרגית (תתכן תגובה אלרגית מושהית).



	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי: 
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש עלולות להופיע השפעות לוואי. כגון: טשטוש ראיה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

התפתחות זיהום משני בעין, כאבי עיניים וירידה ביכולת הראיה, עקצוץ, אדמומיות, נפיחות או גירויים אחרים שלא הופיעו בעבר (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד! בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	4. תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש עלולות להופיע השפעות לוואי. כמו בכל תרופה, השימוש במקסיטרול עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
כגון:.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

התפתחות זיהום משני בעין, כאבי עיניים וירידה ביכולת הראיה, עקצוץ, אדמומיות, נפיחות או גירויים אחרים שלא הופיעו בעבר (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

מקסיטרול עשוי לגרום לגירוי מקומי של העיניים,טשטוש ראיה .
תופעות לוואי של רגישות יתר לחומר אנטיביוטי: פריחה ודלקת עורית, גרד, גירוי,  אדמומיות, נפיחות בלחמית ובעפעפיים, אדמומיות בלחמית , רגישות לתכשירים אנטיביוטיים אחרים מקבוצת אמינוגליקוזידים. 

תופעות לוואי של סטרואידים: עליה בלחץ התוך-עיני עם התפתחות אפשרית של גלאוקומה  או נזק לעצב הראיה, קטרקט, החלמה איטית של פצעים, ניקוב של גלגל העין , ירידה בפעילות בלוטת האדרנל.
שימוש ממושך עלול לגרום לזיהומים משניים. 

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


	אחסנה: 


	אחסנה:
במקום קריר וחשוך. לא להקפיא.
סגור/י היטב ומנע/י חדירת אוויר ורטיבות. 

אין להשתמש בתרופה יותר -28 ימים לאחר פתיחת הבקבוק/השפופרת לראשונה. 

גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.


	5. 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 קרטון/ תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

● יש לאחסן מתחת ל - 25°C. לא להקפיא. סגור/י היטב ומנע/י חדירת אוויר ורטיבות.

● אין להשתמש בתרופה יותר מ-28 ימים לאחר פתיחת הבקבוק/השפופרת לראשונה. 


	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
	
	טיפות עיניים:    בקבוק המכיל 5 מ"ל של נוזל לא שקוף, בצבע לבן עד צהוב בהיר, נטול גושים. 
משחת עיניים:    שפופרת  המכילה 3.5 גרם של משחה שומנית  הומוגנית, שקופה עד אטומה, בצבע לבן עד צהוב בהיר.
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