הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

תאריך: 29 באוקטובר 2012
שם תכשיר באנגלית:  TIGER BALM RED, TIGER BALM WHITE Ointment 
מספרי רישום: 127-22-30565, 127-23-30566 
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ 
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא –  אין
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	אין להשתמש על עור פגוע.
	אין להשתמש על עור פגוע, פצוע או מגורה. יש להפסיק השימוש אם מתפתח גירוי.
יש להימנע ממגע עם העיניים, רקמות ריריות ואזורים רגישים נוספים. 

יש לשטוף ידיים מיד לאחר השימוש.
באם יש צורך בחבישה אין להדקה.
אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש במשחה.

	תגובות בין תרופתיות
	
	

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: תגובה אלרגית בבעלי עור רגיש,
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: תגובה אלרגית בבעלי עור רגיש, כולל דלקת עור ממגע (contact dermatitis).
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	גירוי (נדיר): המשך הטיפול ופנה לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלו צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	בהופיע גירוי (נדיר): המשך הפסק הטיפול ופנה לרופא!
מאחר שהתכשיר מכיל מנטול, במקרים נדירים עלולות להיגרם פגיעות בעור כגון, כוויות באזור המריחה. בכל מקרה שחווים סימנים של פגיעה בעור באזור המריחה (כגון, כאב, נפיחות או הופעת שלפוחיות), יש להפסיק את השימוש ולפנות מייד לרופא!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלו צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: 

	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: למרוח בעדינות על האזור הכואב לפי הצורך. אין לעבור על המנה המומלצת. אם לא חל שיפור במצבך תוך  7 ימים, יש לפנות לרופא.
	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: למרוח בעדינות על האזור הכואב לפי הצורך. (בדרך כלל פעמיים עד שלוש פעמים ביום). אין לעבור על המנה המומלצת. אם לא חל שיפור במצבך תוך 14 7 ימים, יש לפנות לרופא.

	שים לב
	תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. יש להימנע ממגע עם העיניים, רקמות ריריות, עור פצוע. 

התרופה עלולה להכתים את הבגדים.
	תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. יש להימנע ממגע עם העיניים, רקמות ריריות, עור פצוע ואזורים רגישים נוספים. 

התרופה המשחה עלולה להכתים את הבגדים.

	אופן השימוש
	למרוח בעדינות על האזור הכואב. למניעת תגובה אלרגית, יש לבצע בדיקה על אזור קטן לפני השימוש.
	למרוח בעדינות על האזור הכואב. למניעת תגובה אלרגית, יש לבצע בדיקה על אזור קטן לפני השימוש.
יש לשטוף ידיים מיד לאחר השימוש. ראה גם סעיף 'אזהרות'.

	אחסנה
	מקום קריר ויבש.   
גם לפי תנאי האריזה/אחסנה 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.
	יש לאחסן מתחת ל- ˚C25 .מקום קריר ויבש.   
גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. ניתן להשתמש עד 6 חודשים מפתיחה ראשונה של הצנצנת, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע על גבי האריזה. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר!  בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.


