
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקווימוד 5%, קרם
החומר הפעיל וכמותו:

כל שקיק של 0.25 גרם מכיל: 
)Imiquimod 12.5 mg( 12.5 מ"ג אימיקווימוד

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 

יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.
להתוויה של יבלות גבשושיות התרופה אינה מיועדת למטופלים מתחת לגיל 12 שנים. 	∙

להתוויה של קרנת עור אקטינית וסרטן עור שטחי של התאים הבזליים, התרופה אינה מיועדת למטופלים  	∙
מתחת לגיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול חיצוני מקומי ביבלות גבשושיות )Condylomata Acuminata( באזור אברי המין ובאזור פי הטבעת  	∙

במבוגרים.
קרנת עור אקטינית )Solar Keratosis( במבוגרים בעלי מערכת חיסונית תקינה. 	∙

סרטן עור שטחי של התאים הבזליים )Superficial Basal Cell Carcinoma( במבוגרים בעלי מערכת  	∙
חיסונית תקינה במקרים בהם פרוצדורות ניתוחיות פחות מתאימות.

אימיקווימוד מסייע למערכת החיסון ליצור חומרים טבעיים אשר עוזרים לגוף להילחם בגורמים לנגעים 
העוריים.

הערה: אופן הטיפול עם אקווימוד 5% שונה עבור שלוש ההתוויות להן התכשיר מיועד. חשוב מאוד לעקוב 
אחר הוראות הרופא לפי מטרת השימוש לה הקרם נועד.

קבוצה תרפויטית: אנטי ויראלי, אנטי סרטני.

לפני שימוש בתרופה 	.2
 אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )אימיקווימוד( או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים )אנא ראה סעיף 6(. 	∙
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול באקווימוד 5% ספר לרופא אם: 	∙
השתמשת בעבר באקווימוד 5% או בתכשירים דומים. 	-

ידוע לך על תפקוד לקוי של מערכת החיסון שלך. 	-
יש לך ספירת דם לא תקינה. 	-

אין להשתמש בקרם לפני שהעור החלים מטיפול תרופתי קודם או מטיפול כירורגי. 	∙
יש להימנע ממגע עם העיניים, השפתיים או הנחיריים. במקרה של מגע התרופה בעיניים, בשפתיים או  	∙

בנחיריים - יש לשטוף היטב במים אזורים אלה.
התרופה מיועדת רק לשימוש על העור ואינה מיועדת לשימוש פנימי. 	∙

אין להשתמש בקרם מעבר לזמן, לכמות ולתדירות המומלצת. 	∙
אין לחבוש או לחסום את האזור המטופל עם תחבושות או חבישות אחרות. 	∙

אם ישנה חוסר נוחות גדולה מדי באזור המטופל, שטוף את הקרם עם סבון עדין ומים. מיד לאחר שהבעיה  	∙
נפסקה, אתה יכול לחזור ולהשתמש בקרם.

כשמשתמשים באקווימוד 5% לטיפול בקרנת עור אקטינית או לסרטן עור שטחי של התאים הבזליים יש  	∙
לפעול על פי האזהרות הנוספות הבאות:

יש להימנע משימוש במנורות שיזוף או מיטות שיזוף ולהימנע ככל האפשר מחשיפה לשמש במשך  	∘
הטיפול עם אקווימוד 5%. יש להשתמש בקרם הגנה נגד השמש וללבוש ביגוד מגן וכובעים רחבי שוליים 

כשיוצאים החוצה במשך היום.
כאשר הטיפול מיועד ליבלות גבשושיות באברי המין יש לפעול על פי האזהרות הנוספות הבאות: 	∙

על ערלים המטפלים ביבלות מתחת לעורלה, לחשוף את העטרה )קצה הפין( ולשטוף את האזור מדי יום  	∘
ביומו. באם האזור לא יישטף היטב מדי יום, העורלה עלולה להתהדק מסביב לעטרה, להתנפח ולהינזק - כך 
שיהיה קשה למשוך אותה לאחור. אם הבחנת בסימנים אלה - הפסק את הטיפול מיידית ופנה לרופא.

יבלות באברי המין הן מדבקות, לכן יש להבטיח שבן/בת הזוג יבדקו על ידי רופא. 	∘
אם יש לך פצעים פתוחים - אין להשתמש באקווימוד 5% עד לאחר החלמת הפצעים. 	∘

אם יש לך יבלות פנימיות - אין להשתמש באקווימוד 5% בשופכה )הפתח ממנו השתן עובר(, בנרתיק  	∘
)תעלת הלידה(, צוואר הרחם )איבר נשי פנימי(, או בכל מקום בתוך פי הטבעת )רקטום(.

אין להשתמש בתרופה זו ליותר ממחזור טיפול אחד אם יש לך בעיות במערכת החיסונית בגלל מחלה  	∘
או בגלל התרופות אותן אתה נוטל. אם אתה חושב שזה חל עליך, פנה לרופא.

אם נמצאת חיובי בבדיקת HIV עליך ליידע את הרופא מאחר ואקווימוד 5% אינו יעיל באותה המידה  	∘
בחולי HIV חיוביים.

אם החלטת לקיים יחסי מין בזמן שהיבלות עדיין קיימות, מרח אקווימוד 5% לאחר הפעילות המינית  	∘
ולא לפניה. אקווימוד 5% עשוי להחליש קונדומים ודיאפרגמות, לכן אין להשאיר את הקרם בזמן פעילות 
מינית. זכור, שימוש באקווימוד 5% אינו מגן מפני העברת נגיף HIV או מחלות אחרות המועברות במגע 

מיני לאדם אחר.
על המטופלים לדעת כי בשל דרך הפעולה של אקווימוד 5% תיתכן החרפת דלקות קיימות באזורי הנגעים,  	∙

בזמן הטיפול.
בזמן השימוש באקווימוד 5% ועד לריפוי, אזור הטיפול עשוי להראות שונה באופן ניכר מהרגיל. 	∙

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה,  	
ספר על כך לרופא או לרוקח. 

לא ידועות תרופות אשר אינן מתאימות לשימוש עם אקווימוד 5%.
הריון והנקה: 	

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם את בהריון או מיניקה.
ספרי לרופא אם את בהריון או מתכננת להיכנס להריון. הרופא ידון עימך ביתרונות ובסיכונים בשימוש באקווימוד 

5% במהלך ההריון. מחקרים בבעלי חיים לא הראו השפעה מזיקה, ישירה או לא ישירה, בהריון.
אין להיניק בזמן הטיפול באקווימוד 5%, מאחר ולא ידוע אם התרופה מופרשת בחלב האם.

נהיגה ושימוש במכונות: 	
התרופה אינה משפיעה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה: 	
מתיל-פרבן ופרופיל-פרבן עלולים לגרום לתגובות אלרגיות )תתכנה תגובות מאוחרות(. צטיל וסטאריל 

אלכוהול עלולים לגרום לתגובות עוריות מקומיות )כגון: דלקת עור ממגע(.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 	∙

שטוף היטב את הידיים לפני ואחרי השימוש בקרם. אל תכסה את האזור המטופל בתחבושות או חבישות  	∙
אחרות לאחר השימוש באקווימוד 5%.

פתח שקיק חדש בכל פעם שאתה משתמש בקרם. השלך שאריות של קרם שנשארו בשקיק לאחר  	∙
השימוש. אין לשמור שקיק פתוח לשימוש מאוחר יותר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
משך ותדירות הטיפול הינם שונים לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין, לטיפול בקרנת עור אקטינית או 

לטיפול בסרטן עור שטחי של התאים הבזליים. ראה הנחיות ספציפיות לכל התוויה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין לבלוע. התרופה מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. 	∙
אופן השימוש - הוראות כלליות:

לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין )ימי שני, רביעי ושישי(:
לפני השינה שטוף ידיים ואת האזור המטופל במים וסבון עדין ויבש ביסודיות. 	.1

פתח שקיק חדש, לחץ את השקיק והנח אקווימוד 5% על קצה האצבע. 	.2
מרח שכבה דקה של אקווימוד 5% על האזור המיועד כאשר הוא נקי ויבש. עסה בעדינות לתוך העור  	.3

עד להיעלמות הקרם.
לאחר השימוש השלך את השקיק הפתוח ושטוף ידיים במים וסבון. 	.4

השאר את אקווימוד 5% על המקום המטופל למשך 6-10 שעות. אין להתקלח במשך הזמן שהקרם  	.5
נמצא על העור.

לאחר 6-10 שעות, יש לשטוף את האזור עליו מרחת את אקווימוד 5% בסבון עדין ובמים. 	.6
השתמש באקווימוד 5% שלוש פעמים בשבוע. למשל: השתמש בקרם בימי שני, רביעי ושישי. שקיק אחד 

מכיל מספיק קרם כדי לכסות שטח של יבלת בגודל 20 סמ''ר.
אם קיימות יבלות מתחת לעורלה, יש למשוך את העורלה לאחור ולשטוף את האזור שמתחתיה כל יום 

)ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
המשך להשתמש באקווימוד 5% על פי ההנחיות עד להיעלמות היבלות לחלוטין )אצל חצי מהנשים, היבלות 
יעלמו תוך 8 שבועות, אצל חצי מהגברים היבלות יעלמו תוך 12 שבועות, אך אצל חלק מהמטופלים היבלות 

יכולות להיעלם תוך 4 שבועות בלבד(.
אין להשתמש באקווימוד 5% למשך יותר מ- 16 שבועות לכל מחזור טיפול ביבלות.
אם אתה חש שהשפעת התרופה חזקה מדי או חלשה מדי, פנה לרופא או לרוקח.

לטיפול בסרטן עור שטחי של התאים הבזליים )ימי שני, שלישי, רביעי, חמישי ושישי(:
לפני השינה שטוף ידיים ואת האזור המטופל במים וסבון עדין ויבש ביסודיות. 	.1

פתח שקיק חדש, לחץ את השקיק והנח אקווימוד 5% על קצה האצבע. 	.2

מרח אקווימוד 5% על האזור המיועד ועל כסנטימטר אחד מסביב לו. עסה בעדינות לתוך העור עד  	.3
להיעלמות הקרם.

לאחר השימוש השלך את השקיק הפתוח ושטוף ידיים במים וסבון. 	.4
השאר את אקווימוד 5% על המקום המטופל למשך כ- 8 שעות. אין להתקלח במשך הזמן שהקרם  	.5

נמצא על העור.
לאחר כ- 8 שעות, יש לשטוף את האזור עליו מרחת את אקווימוד 5% בסבון עדין ובמים. 	.6

מרח כמות מספקת של אקווימוד 5% על האזור המיועד ועל כסנטימטר אחד מסביב לו במשך 5 ימים 
רצופים בכל שבוע במשך 6 שבועות. למשל: מרח את הקרם מיום שני עד יום שישי. אל תמרח את 

הקרם ביום שבת וראשון.
לטיפול בקרנת עור אקטינית )ימי שני, רביעי ושישי(:

לפני השינה שטוף ידיים ואת האזור המטופל במים וסבון עדין ויבש ביסודיות. 	.1
פתח שקיק חדש, לחץ את השקיק והנח אקווימוד 5% על קצה האצבע. 	.2

מרח אקווימוד 5% על האזור המיועד. עסה בעדינות לתוך העור עד להיעלמות הקרם. 	.3
לאחר השימוש השלך את השקיק הפתוח ושטוף ידיים במים וסבון. 	.4

השאר את אקווימוד 5% על המקום המטופל למשך כ- 8 שעות. אין להתקלח במשך הזמן שהקרם  	.5
נמצא על העור.

לאחר כ- 8 שעות, יש לשטוף את האזור עליו מרחת את אקווימוד 5% בסבון עדין ובמים. 	.6
מרח אקווימוד 5% שלוש פעמים בשבוע. למשל: מרח את הקרם בימי שני, רביעי ושישי. שקיק אחד מכיל 
מספיק קרם כדי לכסות שטח של 25 סמ''ר. המשך בטיפול למשך 4 שבועות. לאחר 4 שבועות, הרופא 

יבדוק את מצב עורך. אם לא כל הנגעים נעלמו, ייתכן ויהיה צורך במחזור טיפול נוסף של 4 שבועות.
אם השתמשת בטעות בכמות גדולה יותר מהנדרש שטוף את הכמות העודפת עם סבון עדין ומים. 
לאחר היעלמות התגובה העורית, ניתן להמשיך את הטיפול. אם בטעות אתה או ילדך בלעתם מן התרופה, 

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, מרח בעת שנזכרת והמשך לפי לוח הזמנים הרגיל. אין למרוח 

יותר מפעם אחת ביום.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך  	∙

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
שכיחות תופעות הלוואי היא כדלקמן:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להתרחש ביותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להתרחש בפחות מ- 1 מתוך 10 מטופלים(

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להתרחש בפחות מ- 1 מתוך 100 מטופלים(
תופעות לוואי נדירות )עלולות להתרחש בפחות מ- 1 מתוך 1,000 מטופלים(

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להתרחש בפחות מ- 1 מתוך 10,000 מטופלים(
כמו בכל תרופה, השימוש באקווימוד 5% עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא:

אם אתה סובל מתגובות עוריות חמורות )נדיר(: הופעת חבורות או נקודות על העור אשר מתחילות  	∙
בהופעת אזורים אדומים ומתפתחות למה שנראה כסימן של "מטרה", ייתכן ומלווה בגרד, חום, הרגשה 

כללית רעה, כאבי מפרקים, הפרעות בראייה, צריבה, כאב או גרד בעיניים, וכיבים בפה.
כאשר אקווימוד 5% משמש לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין: בגברים ערלים - אם הבחנת  	∙

בהתהדקות העורלה מסביב לעטרה, והתנפחותה.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי:

אם אינך חש בטוב בתקופת הטיפול באקווימוד 5%. 	∙
בנשים המטפלות ביבלות גבשושיות באברי המין - אם את סובלת מתגובה עורית חמורה וכואבת בפתח  	∙

הנרתיק המקשה על מתן שתן )נדיר מאוד(.
אם הבחנת בנטייה לזיהומים, הופעת חבורות עוריות ועייפות. הדבר יכול להעיד על ירידה בתוצאות ספירת דם. 	∙
במקרה של גירוי או תגובה חריפה יש לשטוף היטב במים וסבון ולפנות לרופא. אם תגובה עורית יוצרת  	∙

חוסר נוחות גדולה מדי במהלך הטיפול, הרופא עשוי להמליץ על הפסקת הטיפול למשך מספר ימים.
אם ישנה מוגלה או סימנים אחרים לזיהום. 	∙

תופעות לוואי נוספות:
שינויים בצבע העור באזור המטופל. שינויים אלו בדרך כלל השתפרו עם הזמן, אך עשויים להיות קבועים  	∙

בחלק מהמטופלים.
תיתכן נשירת שיער באזור המטופל או מסביב לו. 	∙

אם אתה משתמש בתרופה לטיפול ביבלות גבשושיות באברי המין:
תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות.

תופעות לוואי שכיחות מאוד: אדמומיות, שחיקת העור, קשקשת בעור ונפיחות. התקשות מתחת לעור, 
פצעים קטנים פתוחים, קרום הנוצר במהלך ההחלמה ושלפוחיות קטנות מתחת לעור עלולים להיווצר גם 
כן. כמו כן, אתה עלול לחוש בגירוד, צריבה או כאב באזור בו מרחת את הקרם. רוב התופעות האלו הן 

מתונות והעור חוזר למצבו הרגיל כשבועיים לאחר הפסקת הטיפול.
תופעות לוואי שכיחות: כאב ראש.

תופעות לוואי שאינן שכיחות: חום ותסמינים דמויי שפעת, כאבי מפרקים ושרירים, צניחת הרחם, כאב בעת 
קיום יחסי מין בנשים, קשיי זקפה, הזעה מוגברת, בחילה, תסמינים בקיבה ובמעי, צלצולים באוזניים, הסמקה, 
עייפות, סחרחורת, מיגרנה, תחושת עקצוץ, נדודי שינה, דיכאון, אובדן תיאבון, בלוטות נפוחות, זיהומים חיידקיים, 

נגיפיים או פטרייתיים )כגון: פצעי קור(, זיהום בנרתיק )וגינלי( כולל פטרת, שיעול והצטננות עם כאב גרון.
תופעות לוואי נדירות מאוד: תגובות חמורות וכואבות התרחשו, בעיקר בשימוש בכמות קרם גדולה 

מהנדרש.
אם אתה משתמש בתרופה לטיפול בסרטן עור שטחי של התאים הבזליים:

תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות. תגובות עור מקומיות יכולות להיות 
סימן לכך שהתרופה פועלת כמתוכנן.

תופעות לוואי שכיחות מאוד: גירוד קל באזור המטופל.
תופעות לוואי שכיחות: תחושת עקצוץ, אזורים קטנים נפוחים בעור, כאב, צריבה, גירוי, דימום, אדמומיות 

או פריחה. בלוטות נפוחות או כאב גב.
תופעות לוואי שאינן שכיחות: שינויים באזור המטופל )הפרשות, דלקת, נפיחות, גלדים, שבירה של העור, 

שלפוחיות, דלקת בעור( או עצבנות, בחילה, יובש בפה, תסמינים דמויי שפעת ועייפות.
אם אתה משתמש בתרופה לטיפול בקרנת עור אקטינית:

תופעות לוואי רבות של אקווימוד 5% נובעות מתגובות עור מקומיות. תגובות עור מקומיות יכולות להיות 
סימן לכך שהתרופה פועלת כמתוכנן.

תופעות לוואי שכיחות מאוד: גירוד קל באזור המטופל.
תופעות לוואי שכיחות: כאב, צריבה, גירוי או אדמומיות, כאב ראש, אובדן תיאבון, בחילה, כאבי שרירים, 

כאבי מפרקים ועייפות.
תופעות לוואי שאינן שכיחות: שינויים באזור המטופל )דימום, דלקת, הפרשות, רגישות, נפיחות, אזורים 
קטנים נפוחים בעור, תחושת עקצוץ, גלדים, הצטלקות, כיבים, תחושת חום או חוסר נוחות( או דלקת בריריות 
האף, גודש באף, שפעת או תסמינים דמויי שפעת, דיכאון, גירוי בעין, נפיחות העפעפיים, כאב בגרון, שלשול, 

קרנת עור אקטינית, אדמומיות, נפיחות הפנים, כיבים, כאבים בגפיים, חום, חולשה או רעד.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וראייתם של ילדים  	∙

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  	∙

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 25°C. הגן מפני הקפאה. 	∙

יש להשליך שאריות של קרם שנשארו בשקיק לאחר השימוש. אין לשמור שקיק פתוח לשימוש מאוחר  	∙
יותר.

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים  	∙
אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Isostearic Acid, Benzyl Alcohol, Methylparaben (Methyl Parahydroxybenzoate), Propylparaben (Propyl 
Parahydroxybenzoate), Cetyl Alcohol, Stearyl Alcohol, White Petrolatum, Sorbitan Monostearate, 
Polysorbate 60 (Tween 60), Glycerin, Xanthan Gum (Xantural 75) and Purified Water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הקרם הינו בצבע לבן-צהבהב. הקרם ארוז בשקיקים של 0.25 גרם.

היצרן ובעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בע"מ, רח' הקיטור 14, מפרץ חיפה 2624761
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 144.90.33114

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות במאי 2015.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 
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