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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:
 תוויה: ה

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

 לצרכן: הלן העדכונים העיקריים בעלון ל

 שימוש בתרופה הלפני  .2
 ......... 

 סינדרום DRESSתסמונת  כגוןם תגובות עוריות העלולות לסכן חיי תעדווח כקשור בהופ וקסיקאם ירפהתרופב השימוש 
ת  ות ממוקדוכנקודות אדומ עשויה להופיע תחילהעל הגוף רית ו ה העהפריח .ינלמק אפידרמלי רען ונו ונס'ג -נססטיב תסמונת

  .זיות במרכוחלפש ם עםיגולתמים עו כא
 ............ 

ש להפסיק את הטיפול באופן מיידי עם הופעה ראשונית של פריחה עורית, שלפוחיות ,קילופים של העור, נגעים י •
יש  קרה כזה במעם הופעת התסמינים של פריחה או תגובה עורית חמורה, ריריים או כל תסמין אחר לרגישות יתר.

 דית לרופא ולעדכנו על השימוש בפלדן ג'ל™. לפנות מיי
תגובות אלו לא נקשרו לשימוש מקומי בפירוקסיקאם, אך לא ניתן לשלול את האפשרות כי הן יתרחשו בשימוש מקומי בפלדן  

 ג'ל™ .
לאחר שימוש בפירוקסיקאם קיימים רק לאחר טיפול סיסטמי , והסבירות    DRESSמקרים מדווחים של תסמונת  •

 לאחר טיפול מקומי בפירוקסיקאם אינה ידועה כרגע.  DRESSלתסמונת 
 פעות לוואי תו  .4

 ...... 
 תופעות לוואי נוספות:

(יכול להראות כמו   Fixed drug eruption אדמומיות, פריחה ו/או גרד מקומי באזור המריחה (כגון אקזמה, דלקת עור),
   תופעה זו אינה ידועה.טלאים עגולים או אובליים של אדמימות ונפיחות עורית), שלפוחיות (חרלת), גירוד. השכיחות של 

 תגובה עורית בחשיפה לאור השמש. 
 ...... 

 
 רופא:להלן העדכונים העיקריים בעלון ל

4.4 Special warnings and precautions for use 
Life-threatening cutaneous reactions, including (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS 
syndrome), Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN)) have been reported with the 
use of systemic administration of piroxicam. These reactions have not been associated with topical piroxicam, but 
the possibility of occurring with topical piroxicam cannot be excludedruled out. 
 
Cases of fixed drug eruption (FDE) have been reported with piroxicam. Piroxicam should not be reintroduced in 
patients with history of piroxicam-related FDE. Potential cross reactivity might occur with other oxicams. 
 
4.8 Undesirable effects 
…… 
Fixed drug eruption (see Section 4.4) at an unknown frequency. 
……. 

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  
safa=hhttps://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp? 

 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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