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הודעה חשובה
שם המוצר: קורגה אולטרה קרם להצמדת שיניים תותבות, קוד ירפא - 76613 
סוג הפעולה: הפסקת ייצור והפצה של דבק להצמדת שיניים תותבות המכיל אבץ
תאריך: 18.02.10
רוקח יקר,

גלקסוסמיתקליין (GSK) הוציאה הודעת אזהרה לצרכנים מפני סיכון בריאותי אפשרי משימוש מוגזם ולאורך זמן בדבק לשיניים תותבות המכיל אבץ (Zinc) - קורגה אולטרה קרם להצמדת שיניים תותבות. כאמצעי זהירות יזום על ידה, חברת  GSK עצרה את הייצור, ההפצה והפרסום של מוצר זה.

תיאור הבעיה

ב- GSK בטיחות הצרכן נמצאת בראש מעייננו. GSK עוקבת אחר פרסומים כתובים בספרות מדעית, ואחר תופעות הלוואי המדווחות הקשורים לכל מוצריה. יש מגוון מקורות לאבץ והוא חלק חיוני בתזונה בריאה. אולם, בשנת 2009 הייתה עלייה במספר הדיווחים על תופעות לוואי. יחד עם הספרות שפורסמה, אלו מצביעים על כך ששימוש מוגזם במוצרים במשך מספר שנים יכול להוביל לצבירת רמות גבוהות של אבץ בגוף הקשורה לתסמינים ניורולוגיים כגון  חוסר תחושה, עקצוץ או חולשה בזרועות וברגליים, קשיים בהליכה ובשיווי-משקל והפרעות במערכת הדם כגון אנמיה. דיווחים אלו מאוד נדירים בהתחשב בעובדה שמספר מיליוני אנשים משתמשים במוצר. 

חשוב לדעת שאבץ אינו נספג בפה, הוא נספג אך ורק אם נבלע. בליעת כמות קטנה של דבק בשימוש רגיל אינה מזיקה. 

קורגה אולטרה קרם להצמדת שיניים תותבות בטוח לשימוש בהתאם להוראות (ראה מטה). מרבית הצרכנים עוקבים אחר הוראות אלו. אולם, ישנם צרכנים המשתמשים בכמות גדולה יותר מאשר בהוראות ויותר מפעם ביום. 

בהודעה לצרכנים אנו מנחים את הצרכנים כדלקמן:

מה על הצרכנים לעשות 

1. אלו שהשתמשו במוצר כהלכה יכולים להמשיך להשתמש בו בבטחה. יש לוודא שהינך משתמש במוצר בהתאם להוראות:
"יש למרוח פעם ביום להצמדה בטוחה. התחל מכמות קטנה. שימוש בכמות גדולה מדי של הקרם עלולה לגרום לזליגת שאריות קרם מהתותבות. אם הדבר מתרחש, השתמש בפחות קרם בפעם הבאה. אין לשים יותר מפעם ביום. הכמות בשפורפרת אמורה להספיק ל-3 שבועות לפחות. שימוש בכמות גדולה מדי עשוי להיות סימן לאי התאמה של התותבת. יש לבקר אצל רופא השיניים באופן קבוע. ביקור תקופתי אצל רופא השיניים יסייע לשמירה על הגיינת פה טובה והכרחית לבדיקת התאמת התותבות."
2. באם השתמשת בקורגה אולטרה קרם להצמדת שיניים תותבות המכיל אבץ במשך מספר שנים ובכמות גדולה יותר מאשר מצויין בהוראות, לדוגמא:
· מריחת הדבק יותר מפעם אחת ביום, או

· שפורפרת מספיקה לזמן קצר מ- 3 שבועות, או

· אם הנך מוטרד בנוגע לבריאותך, 
עליך:

· להפסיק להשתמש במוצר
· לשוחח עם הרופא שלך
· להשתמש בדבק חלופי נטול אבץ
צרכנים יכולים להפנות שאלות לחברת GSK בטלפון 1-700-70-45-10

אין צורך להחזיר מוצר זה מהשוק או להורידו מן המדפים. אין בעיית בטיחות או בעיית מוצר בשימוש בהתאם להוראות. זהו אמצעי זהירות יזום לעצור את הייצור וההפצה של קורגה אולטרה קרם להצמדת שיניים תותבות המכיל אבץ. נציג מטעם GSK יהיה איתך בקשר בנוגע למועד הזמינות של מוצר נטול אבץ. 
במידה ויש לך לקוחות שמתארים תופעות ניורולוגיות משימוש מוגזם ולאורך זמן בדבקים המכילים אבץ 

אנא הפנה אותם לרופא המטפל להערכה.

אנו מבקשים שתדווח לנו על מקרה זה בטלפון 1-700-70-45-10. 
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נספח

ההוראות לשימוש יעיל ובטוח:

קורגה קרם עמיד לכל היום. יש למרוח פעם ביום להצמדה בטוחה. התחל מכמות קטנה. שימוש בכמות גדולה מדי של הקרם עלולה לגרום לזליגת שאריות קרם מהתותבות. אם הדבר מתרחש, השתמש בפחות קרם בפעם הבאה.

אין לשים יותר מפעם ביום. הכמות בשפורפרת אמורה להספיק ל-3 שבועות לפחות. אם לא, סימן שאת/ה משתמש/ת בכמות גדולה מדי. שימוש בכמות גדולה מדי עשוי להיות סימן לאי התאמה של התותבת. במקרה זה, הפסק להשתמש במוצר ופנה לרופא השיניים שלך לבדיקת התאמת התותבת. יש לבקר אצל רופא השיניים באופן קבוע. ביקור תקופתי אצל רופא השיניים יסייע לשמירה על הגיינת פה טובה , והכרחי לבדיקת התאמת התותבות.

הוראות שימוש

1. יש לנקות ולייבש את התותבות.
2. יש למרוח פסים קטנים של קרם (כ- 6 מ"מ), לא קרוב מידי לקצה התותבות.
3. יש לשטוף את הפה עם מים לפני הכנסת התותבות. 
4. יש למקם את התותבות בפה, להחזיק ביציבות ולהדק אותן לחניכיים באמצעות נשיכה למשך מס' שניות.
· יש להקפיד לשמור את המכסה והפיה יבשים כדי למנוע סתימה.

הסרה

1. שטוף את הפה עם מים.
2. הסר בעדינות את התותבות על ידי הזזה מצד לצד.
3. הסר את שאריות הקרם מהתותבות ומהפה בעזרת מים חמימים ומברשת.
4. מומלץ להשתמש בטבליות קורגה לניקוי יסודי של התותבות.
מידע חשוב על המוצר

· המוצר מכיל אבץ (Zinc). פנה לרופא לפני השמוש במוצר אם הנך צורך תוספת של אבץ.
· אין להשתמש אם ידועה רגישות או נגרמה רגישות מאחד ממרכיבי קרם. אם אתה חש באי-נוחות הפסק את השימוש.
· בליעה של כמות קטנה מהקרם, תוך כדי שימוש לפי ההוראות, עלולה להתרחש ואינה מזיקה.
· יש להשתמש לפי ההוראות. שימוש בכמות גדולה מדי של קרם למשך תקופה ארוכה, עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות הנובעות מצריכה גדולה של אבץ.
תמונת המוצר 
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