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  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

  

  שות ות המבוקההחמר

  

  פרק בעלון 

  

  טקסט נוכחי 

  

  טקסט חדש 

Indication    

Contraindications Ocular viral infections, 
among others keratitis 
dendritica and 
varicella-zoster 
infections. 
Ocular bacterial 
infection, among others 
tuberculosis. 
Ocular fungal 
infections. 
 

FML Liquifilm is contraindicated in 
active Ocular viral infections diseases of 
the cornea and conjunctiva, among others 
including epithelial herpes simplex 
keratitis (dendritica keratitis), vaccinia, 
and varicella,-zoster infections as well as 
mycobacterial and untreated bacterial 
infection of the eye and fungal diseases 
of ocular structures. 
Ocular bacterial infection, among others 
tuberculosis. 
Ocular fungal infections. 

 

 

 

Posology, dosage & 
administration 

  

Special Warnings and 
Special Precautions for 
Use 

Prolonged use may 
result in glaucoma, 
corneal thinning and 
perforation, 
subcapsular cataract 
formation, or may 
facilitate the 
development of 
secondary ocular 
infections especially 
from fungi and viruses. 

 
A ‘red eye’, where the 

Prolonged use of corticosteroids may 
result in elevated intraocular pressure 
(IOP) with possible development of 
glaucoma and infrequent damage to the 
optic nerve, defects in visual acuity and 
fields of vision, corneal thinning and 
perforation, posterior subcapsular 
cataract formation, and delayed wound 
healing. or may facilitate the 
development Prolonged use may also 
supress the host immune response and 
thus increase the hazard of secondary 
ocular infections especially from fungi 



diagnosis is 
unconfirmed, may be 
due to herpes simplex 
virus, and a 
corticosteroid may 
aggravate the 
condition, leading to 
corneal ulceration, with 
possible damage to 
vision and even loss of 
the eye. 

 
Adverse topical effects 
of steroid treatment, 
such as skin atrophy, 
striae and 
teleangiectasia, may 
occur especially in the 
facial skin. 
 
 

and viruses. Steroids should be used with 
caution in the presence of glaucoma. 
Intraocular pressure should be checked 
frequently. 

 
A ‘red eye’, where the diagnosis is 
unconfirmed, may be due to herpes 
simplex virus, and a corticosteroid may 
aggravate the condition, leading to 
corneal ulceration, with possible damage 
to vision and even loss of the eye. 
 
Adverse topical effects of steroid 
treatment, such as skin atrophy, striae and 
teleangiectasia, may occur especially in 
the facial skin. 
 
Use of a corticosteroid medication in the 
treatment of the patients with a history of 
herpes simplex keratitis requires great 
caution. Frequent slit lamp microscopy is 
recommended, in severe cases once a 
day. 
 

Interaction with Other 
Medicaments and 
Other Forms of 
Interaction 

  

 

 

Fertility, Pregnancy 
and Lactation 

  

Adverse events  
Nervous system 
disorders 
Not known: Dysgeusia, 
headache, dizziness 
 
 
Vascular disorders 
Not known: 
Hypertension 

 
 

Class effects: 
Although systemic effects are extremely 
uncommon, there have been rare 
occurrences of systemic 
hypercorticoidism after use of topical 
steroids. 
 

Eye disorders 

Not known: ulcerative keratitis, 

ocular infection (including bacterial, 
fungal*, and viral* infections), visual 
field defect, punctate keratitis 
 

  

  . על רקע צהוב מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  

בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום    (בעלון)שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 
  הטקסט. 
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  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

  

  ות המבוקשות  ההחמר

  

  פרק בעלון 

  

  טקסט נוכחי 

  

  טקסט חדש 

     התוויות 

שתמש  מתי אין לה 
  ר? בתכשי

    

אזהרות מיוחדות  
הנוגעות לשימוש  

  בתרופה: 

שימוש ממושך עלול לגרום  
לגלאוקומה (לחץ תוך עיני  

מוגבר), להדקקות או  
להתנקבות של המשטח החיצוני  

של העין, לקטרקט או  
  בעין.   להתפתחות של זיהום

  שימוש ממושך עלול לגרום לגלאוקומה 

  (לחץ תוך עיני מוגבר),   

   של המשטחלהדקקות או להתªקבות 

  לקטרקט או להתפתחות ,  החיצוªי של העין

  נזק  לעיתים נדירות ל.  של זיהום בעין

  יה,  י ברא  בהירות  חוסר  יה,ילעצב הרא

  או   פצעים החלמת עיכוב בקטרקט,  

  . ןהתפתחות זיהום בעי 

אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

להיוועץ ברופא  
לפני התחלת  

  הטיפול: 

    

  תגובות בין
  תרופותיות: 

    

      הריון והנקה: 

כיצד תשתמש  
  בתרופה: 

  

  

    

 

  



  משפיעות על העין   תופעות לוואי: 

    1שכיחות (משפיעות על עד 

  :)מטופלים 10מתוך 

  מוגבר  לחץ תוך עיני 

  שכיחות לא ידועה: 

 בדן השקיפות שלוקטרקט (א
עדשת העין, המלווה באובדן 

  ראייה חלקי או מלא)
  גירוי בעין
  דלקת בעין

  ומיות בעיןאדמ
  עקצוץ בעין 

  כאב בעין
  תחושת גוף זר בעין

  רור יבבקושי לראות 
  נפיחות של העפעף או של העין 

  הפרשה מהעין
של  החיצוני  במשטח  שינויים 

  העין 
  התרחבות מוגזמת של האישון

  מוגבר  צור דמעות  יי

  יןעל הע משפיעותהשפעות 
) עלשכיחות    10מתוך    1עד    משפיעות 

  :מטופלים)
מתוך   1על עד  עלולות להשפיע( חשכי: תדירות

  ): מטופלים 10
  מוגבר  לחץ תוך עיני

  
  : שכיחות לא ידועה

לא ניתן להעריך את התדירות : לא ידועה (תדירות
  ): מהמידע הקיים

בדן השקיפות של עדשת העין, המלווה וקטרקט (א
  ראייה חלקי או מלא) באובדן

  גירוי בעין
  דלקת בעין

  אדמומיות בעין
  עקצוץ בעין 

  בעין כאב
  תחושת גוף זר בעין

  רור יבבקושי לראות 
  נפיחות של העפעף או של העין 

  הפרשה מהעין
  שיªויים במשטח החיצוªי של העין 

  התרחבות מוגזמת של האישון
  מופרז מוגבר צור דמעות  יי

  שטח העיןפני כיב(ים) על 
  שטח העיןבפני  ים קטניםבקע

  יה יפגמים בשדה הרא
  זיהומים משניים 
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