הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן

תאריך:	02/08/2016			 ‏
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום , Reg.no. 139-30-31564 Mycoster 8% nail lacquer

שם בעל הרישום: מדיליין בע"מ		

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	פרק בעלון
	עלון מקורי
	עלון חדש

	למה מיועדת התרופה
	
	התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 18 12

	אין להשתמש בתרופה אם
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	לפני הטיפול ב מיקוסטר 8% לק לציפורניים, ספר לרופא אם:
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· יש לך סוכרת ואתה מטופל באינסולין.
· יש לך נוירופתיה סוכרתית או שיש לך בעיות נימול באצבעות הרגליים או הידיים
· הנך סובל או סבלת בעבר מדיכוי מערכת החיסון )לדוגמא, אם עברת השתלה(.
· אם הנך נוטל תרופות לאפילפסיה.
· הנך משתמש בקורטיקוסטרואידים לשימוש טופיקלי באופן קבוע )על בסיס
            חודשי(.
· הנך משתמש באופן קבוע במשאפים המכילים סטרואידים.
· התרופה מיועדת למריחה על הציפורניים ועל העור הסמוך אליו בלבד. התרופה אינה מיועדת לשימוש
· בעיניים, בפה, שימוש תוך נרתיקי או למריחה על גבי העור )מלבד העור שסביב הציפורן הנגועה(. -
· · אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר
· יש להימנע ממגע עם העיניים והרקמות הריריות. במקרה של מגע עם העיניים, יש לשטוף היטב עם מים
· לזמן ממושך. אין למרוח לק או מוצרים קוסמטיים אחרים על הציפורן הנגועה במהלך השימוש בתרופה.
· יש להימנע ממגע של התרופה עם עור, פרט לעור הסמוך לציפורן.
· אם הנך סוכרתי או סובל מנוירופתיה סוכרתית, עליך לידע את הצוות רפואי בכדי להחליט כיצד להסיר ו/או
· לגזור את הציפורן הנגועה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	· יש להסיר את חלקי הציפורן הפגועה בעזרת קוצץ ציפורניים, פצירה חד פעמית או מספריים.
במשך כל תקופת הטיפול:
לפחות פעם בשבוע, לפני מריחה של מיקוסטר 8% לק לציפורניים, יש להסיר את שכבות הלק , בעזרת תכשיר קוסמטי להסרת לק, כגון אצטון, על מנת לאפשר חדירה של החומר הפעיל. ולשייף את שטח הציפורן עם פצירה חד פעמית

משך הטיפול
אין להמשיך הטיפול מעבר ל- 6 חודשים.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
לחות מעודדת את צמיחת הפטריות. לכן יש לשמור על יובש במקום הנגוע.

יש לרחוץ האזור הנגוע לפני כל מריחה של התרופה. בין טיפול לטיפול בלק ניתן להשתמש באבקה נגד -פטריות כדי לייבש את המקום.

אם הטיפול בציפורני הרגליים יש להקפיד על רחיצה יסודית וייבוש במיוחד בין הבהונות. רצוי להשתמש -בגרביים מכותנה; יש להימנע מללבוש גרביים מצמר או מחומרים סינטטיים. רצוי להחליפם מספר פעמים ביום )לפי כמות הזיעה(.


	תופעות לוואי
	
	יש להפסיק את השימוש ויש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מתפתחת תגובת רגישות או גירוי כימי
לתרופה או אם אתה סובל מתגובה חריפה של העור באזור השימוש, כגון: אדמומיות, תחושת צריבה,
עקצוץ, היווצרות שלפוחיות, התנפחות, פריחה או קילוף )נדיר(. )מתרחשות ביותר מ- 1 מכל 10000 מטופלים ובפחות מ- 1 מתוך 1000 מטופלים(.
יש לפנות לרופא במקרים של: גירוד או הפרשה.
תופעות לוואי נוספות: פריחה המתבטאת באדמומיות חולפת ומתונה מסביב לציפורן או אדמומיות בקפל העור שמסביב לציפורן. כמו כן ,יתכנו הפרעות בציפורן הכוללות: שינוי בצבע ובצורת הציפורן וציפורן חודרנית.


	איך לאחסן את התרופה?
	
	



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא

 תאריך _02/08/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום , Mycoster 8% nail lacquer,Reg. no. 139-30-31564
שם בעל הרישום ____Mediline Ltd.________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	Mycoster 8% nail lacquer is indicated in adults.There is no expirence in children.cutaneous use
Pediatric Patients
Based on the safety profile in adults, Mycoster 8% nail lacquer is considered safe for use in children twelve years and older. No clinical trials have been conducted in the pediatric population

Contra-indications.
As no clinical data is available, Because of a lack of clinical experience, MYCOSTER is not indicated in children under 12 years old


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	In case of sensitisation, treatment should be discontinued and appropriate therapy instituted.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility, pregnancy and Lactation
	
	. No effects during pregnancy are anticipated, since the systemic exposure to ciclopirox is negligible
No effects on the breastfed infant are anticipated, since the systemic exposure of the breast-feading woman to ciclopirox is negligible.
There are no adequate or well-controlled studies of topically applied ciclopirox in pregnant women. Ciclopirox Topical Solution, 8% should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus
Ciclopirox be used during pregnancy  breast-feeding.
It is not known whether this drug is excreted in human milk. Since many drugs are excreted in human milk, caution should be exercised when Ciclopirox Topical Solution, 8% is administered to a nursing woman.

	Adverse events
	
	

	Overdose
	
	


[bookmark: _GoBack]
