הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 05/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Lyclear Dermal Cream 060-18-27015-06
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Precautions for Use
	Lyclear Dermal Cream contains formaldehyde and butylated hydroxytoluene (E321) which may cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis) or irritation to the eyes and mucous membranes.


	In the case of hypersensitivity to chrysanthemums or other compositae, treatment should only be given if strictly indicated.
When using Lyclear Dermal Cream, care should be taken not to allow the cream to get into the eyes or come into contact with mucous membranes (e.g. nasopharyngeal space, genital area) or open wounds.

…
For cutaneous use only.
Note: The excipient of the cream, liquid paraffin, can reduce the functioning and hence the reliability of latex products (e.g. condoms, diaphragms) used at the same time.
…
Lyclear Dermal Cream contains formaldehyde and butylated hydroxytoluene (E321) which may cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis) or irritation to the eyes and mucous membranes.

	Undesirable Effects
	In scabies patients, skin discomfort usually described as burning, stinging or tingling, occurs in a few individuals soon after Lyclear Dermal Cream is applied. This occurs more frequently in patients with severe scabies and is usually mild and transient.

Other transient signs and symptoms of irritation, including erythema, oedema, eczema, rash and pruritus which may follow the treatment of scabies with Lyclear Dermal Cream are generally considered to be part of the natural history of scabies.

In patients treated for scabies, itching may persist for up to 4 weeks post-treatment. This is generally regarded as due to an allergic reaction to the dead mites under the skin and is not necessarily indicative of a treatment failure.
	System Organ class 
common 
(≥1/100 to <1/10) 
rare 
(≥1/10,000 to 
<1/1,000) 
very rare 
(<1/10,000) 
not known (cannot be estimated from the available data) 
Nervous system disorders
Paresthesia, skin burning sensation
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Dyspnoea (in sensitive/allergic patients)
Skin and subcutaneous tissue disorders
Pruritus, erythematous rash, dry skin
Excoriation, folliculitis, skin hypopigmentation
urticaria
…


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 05/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Lyclear Dermal Cream 060-18-27015-06
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה

	· לייקליר קרם לעור מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. 
· המנע ממגע עם העיניים. במקרה של מגע בעין, שטוף מיד עם מים או סליין (תמיסת מלח 0.9%) (במידה והוא זמין מיידית).
· יתכן ואנשים שבאופן שגרתי עוסקים בטיפול באחרים ירצו ללבוש כפפות כדי להמנע מכל גירוי אפשרי לידיים.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תכשיר זה מכילה formaldehyde ו- butylated hydroxytoluene. העלולים לגרום לתגובה עורית מקומית (כגון: דלקת עור ממגע) או גירוי לעיניים ולרקמות ריריות.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא או לרוקח שלך לפני השימוש בלייקליר קרם לעור
· אם אתה מטפל בפעוטות, ראה מטה את הסעיף "ילדים עד גיל 23 חודשים".

· אם ידוע שאתה אלרגי לחרציות או אחרים ממשפחת המורכבים (compositae), עליך להשתמש בלייקליר קרם לעור רק לאחר שתפנה לרופא שלך.
· לייקליר קרם לעור מיועדת לשימוש עורי בלבד. אין לבלוע תרופה זו.
· המנע ממגע עם העיניים או רקמות ריריות (בתוך האף או הגרון, אזור אברי המין) או פצעים פתוחים. במקרה של מגע בעין, שטוף מיד עם מים או סליין (תמיסת מלח 0.9%) (במידה והוא זמין מיידית).
· יתכן ואנשים שבאופן שגרתי עוסקים בטיפול באחרים ירצו ללבוש כפפות כדי להמנע מכל גירוי אפשרי לידיים.

הפסק את השימוש בלייקליר קרם לעור אם אתה חווה גירוי בעור והיוועץ ברופא אם זה לא משתפר.
לייקליר קרם לעור עלול להחמיר סימפטומים של אסטמה או אקזמה.
ילדים עד גיל 23 חודשים:
אין להשתמש בלייקליר קרם לעור בתינוקות ופעוטות מתחת לגיל חודשיים, אלא אם כן הרופא שלך אומר לך כך. אין מספיק נסיון בתינוקות ופעוטות. טיפול בילדים עד גיל 23 חודשים צריך להינתן רק תחת השגחה רפואית צמודה.
...
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

לייקליר קרם לעור מכילה formaldehyde ו- butylated hydroxytoluene. אלה עלולים לגרום לתגובה עורית מקומית (כגון: דלקת עור ממגע) או גירוי לעיניים ולרקמות ריריות.

לייקליר קרם לעור מכילה גם פרפין נוזלי.
חומר לא פעיל זה של הקרם יכול להפחית את היעילות ולכן את האמינות של מוצרי לטקס (למשל קונדומים, דיאפרגמה) אשר בשימוש באותו הזמן.


	תופעות לוואי
	כמו בכל תרופה, השימוש בלייקליר קרם לעור עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

· לעיתים באנשים המטופלים לגרדת, נגרמת אי נוחות בעור כגון: תחושת בעירה, צריבה או עקצוץ מיד לאחר מריחת הלייקליר קרם לעור. אי נוחות זו בדרך כלל מתונה וחולפת.
· תסמינים זמניים אחרים של גירוי כגון אדמומיות / נפיחות של העור, פריחה וגרד העלולים להתרחש בעקבות טיפול בגרדת עם לייקליר קרם לעור נחשבים בדרך כלל כחלק מזיהום הגרדת.
· יתכן ותמצא שהגרד שחווית ימשך עד 4 שבועות לאחר הטיפול בלייקליר קרם לעור. זה נורמלי ונגרם כתגובה אלרגית לטפילי הגרדת (סקביאס) המומתים. דבר זה אינו סימן לכך שהטיפול נכשל.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
	כמו בכל תרופה, השימוש בלייקליר קרם לעור עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

אם תגובות רגישות יתר חמורות מתרחשות, בבקשה היוועץ מיד עם רופא. במקרה זה אין להשתמש יותר בלייקליר קרם לעור.
שכיחות (עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים):

גרד (Pruritus), אדמומיות של העור או תחושות לא רגילות בעור (פרסתזיה) כמו דגדוג, עקצוץ, תחושת צריבה בעור כמו גם עור יבש הינן שכיחות. אולם, סימפטומים כאלה יכולים גם להתרחש כתוצאה מהמחלה עצמה. קרמי לחות ושמני אמבט ממולצים כטיפול עוקב לעור יבש. הגרד והפריחה בעור (אקזמה לאחר גרדת-סקביאס) יכולים להימשך עד 4 שבועות לאחר תום הטיפול. זה נגרם בעקבות תגובה לקרדיות הגרדת-סקביאס המתות.

אם לאחר השימוש בלייקליר קרם לעור יש לך הרושם שהמחלה עדיין עיקשת, בבקשה פנה לרופה שלך לפני מריחת הקרם שוב.

נדירות מאוד (אלה עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 10,000 אנשים):

נגעים בעור (excoriations), דלקת של זקיקי שיער (דלקת זקיק) ופיגמנטציה מופחתת של העור דווחו בזמן השימוש בלייקליר קרם לעור.

אנשים אלרגים/רגישים דיווחו על קשיי נשימה בזמן שרכיבים מקבוצת פריתרין היו בשימוש.
לא ידועות (לא ניתן להעריך שכיחויות מהמידע הקיים):

פריחת סרפד אשר עלולה להתפשט מעבר לאזור העור המטופל.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



