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

תאריך: 11-2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Dermovate Scalp Application 046-92-23798 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and Method of Administration
	-----------------
	Owing to the flammable nature of the product, Dermovate Scalp Application should be kept away from open fire and flames and all sources of ignition, including smoking, during and immediately after use.

	Adverse events
	Local atrophy may occur after prolonged treatment.

…treatment of psoriasis with corticosteroids (or its withdrawal) is thought to have provoked the pustular form of the disease.
	Skin and subcutaneous tissue disorders

Local skin burning, local atrophy, pustular psoriasis.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
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	תופעות לוואי:
	רגישות יתר המתבטאת בנפיחות של עפעפיים , פנים או שפתיים (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
התפתחות זהום (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
...
שימוש ממושך ו\או בכמות גדולה מדי של התרופה עלול לגרום לשינויים בעור במקום בו נעשה שימוש בתרופה, כולל: הפיכת העור דק יותר, הופעת כלי דם ושינוי בצבע או בכמות השיער.
	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:
גילית שהבעיה בקרקפת שלך מחמירה או שהעור שלך מתנפח במהלך הטיפול. יתכן שאתה אלרגי לתמיסה לקרקפת, שיש לך זיהום או שאתה זקוק לטיפול אחר.
תופעות לוואי נוספות שאתה עשוי להבחין בהן במהלך השימוש בדרמובט כוללות:
....
אם יש לך פסוריאזיס יתכן ויופיעו אצלך בליטות מוגבהות עם מוגלה מתחת לעור. זה עלול לקרות במהלך או לאחר הטיפול וידוע כספחת מוגלתית.
תופעות לוואי במידה ותשתמש בדרמובט לאורך זמן, או שתשתמש בכמות גדולה בכל פעם, או שתשתמש תחת חבישה אוטמת:
· הדדקות של העור שלך שעלול גם להינזק ביתר קלות.
· עליה במשקל, התעגלות של הפנים ולחץ דם גבוה.  אלו עשויים להתרחש יותר בפעוטות ובילדים. 


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


