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 תאריך אישור העלון 11.2016 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Sebosel Reg. No. 01679.21210

שם בעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון לטיפול ב- Tinea Versicolor 

...
	2. לפני שימוש בתרופה:
אין להשתמש בתרופה אם:
...
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהיריון או מיניקה. לטיפול ב- Tinea Versicolor
...


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	...

תרופה זו עלולה לפגוע בתכשיטים - הסר/י אותם לפני השימוש.

...
יש להמנע משימוש בתכשיר יומיים לאחר הסילסול או צביעה של השיער. 

בזמן הטיפול יש להסיר סיכות ראש וטבעות ויש למנוע מגע החומר עם מתכות.
...
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
...
· אל תשאיר את התרופה במגע עם השיער או עם העור לזמן ממושך יותר מהזמן המומלץ. הדבר  עלול לגרום לגירוי, לתחושת שריפה או להופעת שלפוחיות. כמו כן, אל תשתמש לעיתים קרובות יותר מהמומלץ.
·  הסר לפני השימוש תכשיטים מזהב, מכסף וממתכות אחרות מכיוון שהתרופה עלולה לגרום לשינוי צבעם.
· שטוף היטב את התרופה מהשיער לפני צביעה, עשיית גוונים, סלסול או החלקה כימית. אין להשתמש בתרופה יומיים לפני או אחרי אחד מטיפולי שיער אלה.

...



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	
	

	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך בהריון שליש ראשון/אחרון.
	היריון והנקה:

אין להשתמש בתרופה אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מיניקה. תמיד יש להיוועץ ברופא לפני שימוש בתרופות  במידה והינך בהריון או מניקה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.


	3. כיצד תשתמש בתרופה?
...
אם בטעות בלעת מן התרופה או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. בליעת סבוסל עלולה לגרום לבחילה או להקאה.
...

	תופעות לוואי:
	שמוש בתרופה זו עלול לגרום לגירוי בעור בעיקר באזור אברי המין ובקיפלי העור – שטוף/י היטב איזורים אלו לאחר השימוש.
...
הגברת נשירת שיער (נדיר):הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

...

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: שמנוניות או יובש של השיער או הקרקפת – יותר מהרגיל, שינוי גוון השיער.
	4. תופעות לוואי
...
· פריחה בעור או סרפדת
· גירוי או רגישות בעור או בקרקפת, מתוארים לעתים כתחושת שריפה.
· הגברת נשירת שיער (נדיר)- הפסק הטיפול ופנה לרופא.
· שינוי בגוון השיער הניתן למניעה על ידי שטיפה יסודית של השיער לאחר הטיפול.
· שמנוניות או יובש של השיער או הקרקפת – יותר מהרגיל.
· לעתים נדירות עלולות להופיע שלפוחיות, במיוחד אם התרופה נמצאת במגע עם השיער או עם העור לזמן ממושך יותר מהזמן המומלץ.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב . 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. 
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