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 2020 ברואר פתאריך:   

  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה     

                                                                                                 

 :ל העדכונים הבאים בעלון התכשירעחברת טבע מודיעה 

   

      ל"מ 500ספטול              

  Septol 500 ml                                

   

   

  

 שם וכמות החומר הפעיל :

    w/v 0.5% כלורהקסידין גלוקונאט 

    w/v 70% אתנול

 

    

  

  עדכונים בעלון לצרכן

‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐  

 : הרישום בתעודת שאושרה כפי התוויה

  
Antiseptic hand rub   
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ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות 
  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדוםמסומנות 

  

 השימוש בתרופה לפני .1
  

[...]  

  :אין להשתמש בתכשיר

  אם אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים אשר מכילה התרופה. במיוחד

 .כלוהקסידיןאפשריות הקשורות לת ואלרגי ותשל תגוב במטופלים עם היסטוריה

  באוזן החיצונית כאשר עור התוף או  באוזן התיכונה ,המוח המוח, קרומיבמגע עם העיניים, אין להשתמש
  .מחורר

 .אין להזריק 

  (לדוגמה אף, אוזניים).בפתחי הגוף אין להשתמש 

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  והלםרגישות יתר, כולל תגובות אלרגיות כלליות ל כגורםידוע  כלורהקסידין. כלורהקסידיןמכיל ספטול 

עם אין להשתמש בספטול במטופלים אינה ידועה.  לכלורהקסידיןאנפילקטי. השכיחות של רגישות יתר 

 .כלוהקסידיןשל תגובה אלרגית לתרכובת המכילה אפשרית היסטוריה 

 וליזההמהאת יתכן ועירוי דם יהיה הכרחי כדי לנטרל  -ניתן בטעות באינפוזיה  במידה והתכשיר. 

  ותאלכוהול והן מימיעל בסיס , הן לפני פרוצדורות פולשניות חיטוי העורעבור  בתמיסות כלורהקסידיןהשימוש ,

, במיוחד אלו הזמןנקשר עם כוויות כימיות אצל יילודים. הסיכון נראה גבוה יותר אצל תינוקות שנולדו לפני 

  .של הריון ובתוך השבועיים הראשונים לחיים 32 שבוע שנולדו לפני

  ,הסר כל חומר סופגdrapes or gowns ןאין להשתמש בכמויות מוגזמות ואי .לפני שתמשיך לניתוח 

במגע שנמצא אחר  דברבקפלי העור או מתחת למטופל או לטפטף את הסדינים או  להצטבר לתמיסה לאפשר

, יש לנקוט בזהירות על על אזורים בעור שנחשפו לספטול חבושותכאשר ישנו צורך לשים תישיר עם המטופל. 

 .עודפי תמיסה לא נשארו בטרם חבישת האיזורמנת להבטיח שום 

 למקורות חום או אש. אין לקרב את המוצר 

  .אין להדליק סיגריה או להחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר  
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 תופעות לוואי .4
  

[...]  

 ת טיפול רפואי אם מופיעות התופעות הבאות:לבתרופה ולפנות לקביש להפסיק מיד את השימוש 
  התנפחות של הגרון או לקטי אנפי םלרגישות יתר כולל הלכלורהקסידין יכול לעיתים נדירות מאוד לגרום)

, גירוי סרפדת, פריחה, אדמומיות, אקזמה(לדוגמה דלקת העור, גרד,  דם נמוך) ותגובות אלרגיות השפתיים, לחץ
 ).שלפוחיותבעור, 

 יתכנו כוויות כימיות ביילודים ובתינוקות. 
  

  

[...]  
  

  העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

 http://www.health.gov.il.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע , 

  
 

 


