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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

 התכשיר של ועלון לצרכן   ברצוננו להודיעך על עדכון בעלון לרופא
eldene GelF 

 Piroxicam                                                                                                              המרכיב הפעיל:
 התוויה: 

Variety of conditions characterized by pain and inflammation such as osteoarthritis of 
superficial joints, acute musculoskeletal injuries, periarthritis, tendinitis and tenosynovitis. 

 לצרכן: להלן העדכונים העיקריים בעלון 

 שימוש בתרופה הלפני  .2
 ......... 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
 ואתנול    בנזיל אלכוהולו,מכיל פרופילן גליקול  ™פלדן ג'ל

 ......... 
 . תואלרגי  ותועלול גם לגרום לתגוב  עלול לגרום לגירוי מקומי קלה ,. בנזיל אלכוהול בנזיל אלכוהול mg/g 10מכיל  ™פלדן ג'ל

   גבי עור ניזוק.על  שריפה עלול לגרום לתחושת ). האלכוהול  96%  אלכוהול  (אתנול mg/g 250מכיל    פלדן ג'ל™
 

שבועות כולל   4  לגיל  מתחת   בתינוקות.    מערכתית  רעילותל   לגרום בתכשיר זה עלול להיספג דרך העור בתינוקות ועלול    האלכוהול
, כלליות  רעילות  לוואי   תופעותל   בנוסףו  וגם  חמורותתינוקות שנולדו לפני הזמן, ריכוז גבוה של אתנול עלול לגרום לתגובות מקומיות  

 ). מכוסה העור עם במיוחד(  התינוק עור דרך  יספג הוא שכן
 . אלרגיות לתגובות  לגרום עלול  אלכוהול  בנזיל

 
 רופא: להלן העדכונים העיקריים בעלון ל

4.4 Special warnings and precautions for use 
….. 
Excipient Information 
 ..... 

term and term -neonates (preThe ethanol may cause a burning sensation on damaged skin. In 
nfants), high concentrations of ethanol may cause severe local reactions and newborn i

systemic toxicity due to significant absorption through immature skin (especially under 
occlusion). 

 
If local irritation develops, the use of the Feldene  irritation.may cause skin and Propylen glycol 

Because this Gel should be discontinued and appropriate therapy instituted as necessary. 
open with on  in neonatesFeldene Gel should not be used medicine contains propylene glycol, 

wounds or large areas of broken or damaged skin (such as burns). 
...... 

הכוללים תוספת מידע,  בעלון לרופא ולצרכן כמו כן, בוצעו שינויים נוספים השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. 
 .נוספים עדכונים קיימים .העיקריים העדכונים רק מצוינים זו בהודעה השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.

נשלחו למשרד הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:   המעודכניםהעלונים  
index.asp?safa=hhttps://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/ 

 לחילופין, לקבלת עלונים מלאים מודפסים ניתן לפנות לחברת פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ 
   12133, ת.ד. 9שנקר 

 . 46725הרצליה פיתוח, 
 , הבברכ

 עשת אושרית 
 רוקחת ממונה 
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