
עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

שם התכשיר: 

גינו פבאריל™ 150
פתילות לנרתיק

הרכב:
כל פתילה לנרתיק מכילה:

Econazole nitrate 150 mg
אקונאזול ניטראט 150 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראי 
סעיף 6 - "מידע נוסף".

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך, אל תעבירי אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בגברים.

תרופה זו אינה מיועדת לילדות ומתבגרות מתחת 
לגיל 16 שנים.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול מקומי בזיהומים פטרייתיים 

בנרתיק.

קבוצה תרפויטית:
אנטי-פטרייתיים

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה   
∙ אם את רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל, לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
או לחומרים אנטי-פטרייתיים אחרים מאותה 

משפחה.
לרשימת המרכיבים הנוספים ראי סעיף 6 "מידע   

נוסף".
∙ אם הינך צעירה מגיל 16.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות   
בתרופה

תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני )נרתיקי( בלבד. 
אין לבלוע את התרופה.

בזמן הטיפול יש להימנע משימוש באמצעי מניעה 
 )Latex( כגון דיאפרגמה או קונדום העשויים מלטקס
מאחר ויעילותם עלולה להיפגם. כמו כן יש להיוועץ 
ברופא לגבי שימוש בקוטלי זרע מאחר ויעילותם 
עלולה להיפגם בזמן הטיפול. היוועצי ברופא או 

ברוקח לגבי שימוש באמצעי מניעה אחרים.
אין להשתמש בתרופה בו זמנית עם טיפול אחר 
פנימי או חיצוני )למריחה או להחדרה( באיברי 

המין.
אם מתרחש גירוי משמעותי או רגישות יתר, יש 

להפסיק את הטיפול.

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה,   
ללא מרשם  כולל תרופות  תרופות אחרות 
ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם את לוקחת:
וורפארין ואצנוקומרול )לטיפול בבעיות קרישה(. 
הרופא יבדוק האם התרופה נוגדת הקרישה פועלת 

כראוי.

הריון והנקה  
טרם השימוש בתרופה ידעי את הרופא אם הינך 
בהריון, עשויה להיות בהריון או עשויה להיכנס להריון 

או מניקה.
ייתכן ותוכלי להשתמש בתרופה, זאת רק אם הרופא 

חושב שאת זקוקה לתרופה ורק באישורו.

כיצד תשתמשי בתרופה  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך 
בטוחה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא

פתילה אחת בערב לפני השינה, במשך 3 ערבים 
רצופים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני )נרתיקי( 

בלבד.
במקרה שהתרופה נבלעה בטעות יש לפנות מיד 

לרופא.

שימי לב:
אופן השימוש

ראשית, רחצי את ידייך. יש להחדיר פתילה אחת,   .1
בעזרת המוליך המצורף, עמוק לתוך הנרתיק 
לפני השינה. הדרך הטובה ביותר לבצע זאת היא 
במצב שכיבה. אם הינך בהריון, יש לבדוק עם 
הרופא האם להשתמש במוליך לצורך החדרת 

התרופה.

הוראות שימוש במוליך:
בתא  ארוזה  פתילה  כל   .2
נפרד באריזה על מנת להגן 
עליה ולשמור אותה נקיה. 
על מנת להוציא פתילה 
להפריד  יש  מאריזתה 
תא אחד על-ידי תלישתו 
לאורך הקו המקווקו שבין 
שני תאים ולאחר מכן יש 
להוציא את הפתילה מתא 
הפלסטיק על-ידי הפרדת 
הלשוניות בחלקה העליון 

)איור מס' 1(.
משכי החוצה את הבוכנה של המוליך הפלסטי   .3
הלבן עד לעצירתה, הכניסי בעדינות את הפתילה 
לתוך המוליך )איור מס' 2(. היזהרי במיוחד 
בטיפול בפתילה שהתרככה כתוצאה משהייה 

בטמפרטורה גבוהה.

בברכיים  גבך  על  שכבי   .4
מקופלות ופסוקות, החדירי 
בעדינות את המוליך עם 
לתוך  עמוק  הפתילה 
שתוכלי  ככל  הנרתיק 
בכוח  להשתמש  מבלי 
נוחות.  חוסר  ליצור  או 
לחצי על הבוכנה לשחרור 
הפתילה ולאחר מכן הוציאי 
את המוליך )איור מס' 3(. 
המתיני מספר דקות לפני 

שתקומי משכיבה.
רחצי את המוליך ואת ידייך בעזרת סבון ומים   .5

חמים.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול 
מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול 

שתי מנות יחד.

כיצד תוכלי לסייע להצלחת הטיפול?
על-ידי  שהומלץ  הטיפול  את  להשלים  עליך 

הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
לבשי רק לבנים מכותנה והחליפי לעיתים קרובות. 

גם גרביונים יש להחליף מדי יום.
תיתכן הדבקה של בן הזוג ולכן יש להקפיד על 
הימנעות ממגע מיני או על שימוש בקונדום )שאינו 
עשוי מלטקס( בעת מגע מיני במשך כל תקופת 
הטיפול. כמו-כן רצוי להתייעץ עם הרופא בדבר 

הצורך בטיפול תרופתי גם בבן הזוג.
אם הינך משתמשת בתכשיר לשטיפת הנרתיק בין 
טיפול לטיפול, הקפידי לא להחדיר את נוזל השטיפה 
בעוצמה ובכמות רבה מדי כדי לא להחדיר את הנוזל 

לרחם - דבר העלול להעביר את הזיהום לשם.
בעת השימוש בתרופה תיתכן הכתמה של הלבנים. 
כדי למנוע הכתמה ניתן להשתמש בתחבושת 

היגיינית או במגן תחתון.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטלת את התרופה. יש להרכיב 

משקפיים אם הינך זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בגינו פבאריל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי 

מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא 
אם הינך חשה באחד מהסימנים הבאים:

התנפחות פתאומית של הפנים או הגרון, פריחה 
בעור )חרלת(, גירוי חמור, תחושת צריבה, אדמומיות 
חמורה או שלפוחיות חמורות על פני העור. כל אלו 
יכולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חמורה 
)מופיע לעיתים נדירות, בפחות ממטופל 1 מתוך 

10000 מטופלים(.
ייתכן ותצטרכי טיפול רפואי מיידי.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות:

גרד בעור
תחושת צריבה בעור

תופעות לוואי לא שכיחות:
פריחה

תחושת צריבה בנרתיק

תופעות לוואי נדירות:
תופעות לוואי מקומיות בעור או בנרתיק לאחר 

המתן כגון: אודם.

תופעות לוואי עם שכיחות לא ידועה:
תחושת נפיחות, כאב וגרד באיזור וגינלי

דלקת עור ממגע
התקלפות של העור

בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא 
צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית 

עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
http://www.health.gov.il או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תימנעי הרעלה. אל תגרמי 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.
.30°C אין לאחסן מעל

מידע נוסף  .6
גם  מכילה  התרופה  הפעיל  החומר  על   נוסף 

.Hard Fat
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: פתילה 
לנרתיק בצורת טורפדו, בצבע לבן עד אוף וויט. כל 

קופסא מכילה 3 פתילות וגינליות ומוליך.
בעל הרישום וכתובתו: ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, 

קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.
שם היצרן וכתובת: יאנסן פרמצבטיקה N.V., בירסה, 

בלגיה.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 

04.11.2015
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 043-50-26137-01
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PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

Preparation name:

Gyno Pevaryl® 150
Vaginal Ovules
Composition:
Each vaginal ovule contains:
Econazole nitrate 150 mg
Inactive and allergenic ingredients in the 
preparation - see section 6 - “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical condition 
is similar.
This medicine is not intended for use in men.
This medicine is not intended for young girls 
and adolescents under 16 years of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

The medicine is intended for local treatment of 
fungal infections in the vagina.
Therapeutic group:
Antifungals

2. BEFORE USING THE MEDICINE
  Do not use the medicine 
∙ If you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient, to any of the other ingredients 
contained in the medicine or to other 
antifungals from the same family.

 For the list of additional ingredients, see 
section 6 “Further information”.
∙ If you are younger than 16.

 Special warnings regarding use of the 
medicine
This medicine is intended for external (vaginal) 
use only.
Do not swallow the medicine.
During the course of treatment, avoid use of 
contraceptives such as a diaphragm or condom 
made of latex, since their effectiveness may 
be damaged. In addition, consult the doctor 
regarding use of spermicides, since their 
effectiveness may be damaged during the course 
of treatment. Consult the doctor or pharmacist 
regarding use of other contraceptives.
Do not concomitantly use the medicine with 
another internal or external treatment (applied 
or inserted) of the genitals.
If there is significant irritation or hypersensitivity, 
stop the treatment.

 If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. In particular, if you 
are taking:
Warfarin and acenocoumarol (to treat 
coagulation problems).
The doctor will check if the anticoagulant is 
working properly.

 Pregnancy and breastfeeding
Before using the medicine, inform the doctor 
if you are pregnant, may be pregnant or may 
become pregnant, or are breastfeeding.
You may be able to use the medicine, only if 
the doctor thinks you need the medicine and 
only with his authorization.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
USED?

Always use according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally
One ovule in the evening at bedtime, for 3 
consecutive evenings.
Do not exceed the recommended dose.
Do not swallow! This medicine is intended for 
external (vaginal) use only.
If the medicine is mistakenly swallowed, refer 
to the doctor immediately.
Attention:
Instructions for use
1. First, wash your hands. Insert one ovule, 

using the enclosed applicator, deep into 
the vagina at bedtime. The best way to do 
this is while lying down. If you are pregnant, 
check with the doctor if you should use the 
applicator to insert the medicine.

Instructions for use of the applicator:
2. Each ovule is individually 

wrapped in a separate 
packet to protect it 
and keep it clean. To 
remove an ovule from 
its packet, separate one 
packet by tearing along 
the perforated line 
between two packets 
and then remove the 
ovule from its plastic 
packet by pulling away 
the tabs at the upper 
part (Fig. 1).

3. Pull out the plunger from the white plastic 
applicator until it stops. Gently insert the 
ovule into the applicator (Fig. 2). Be especially 
careful when handling an ovule that softened 
as a result of being kept at a high temperature.

4. Lie down on your 
back with your knees 
bent  and spread 
apart. Gently insert 
the applicator with the 
ovule deep into the 
vagina, as far as you 
can without using force 
or causing discomfort. 
Press on the plunger 
to release the ovule 
and then remove the 
applicator (Fig. 3). Wait 
a few minutes before 
getting up from the 
lying position.

5. Wash the applicator and your hands with 
soap and hot water.

If you forgot to take this medicine at the 
designated time, take a dose as soon as 
you remember; but never take two doses 
together.
How can you contribute to the success of 
the treatment?
Complete the treatment recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
Only wear cotton underwear and change them 
often. Stockings should also be changed 
daily.
Your partner may become infected; therefore, 
be sure to avoid intercourse or use of a condom 
(that is not made of latex) during intercourse, 
during the entire treatment period. It is also 
recommended to consult the doctor regarding 
the need for drug treatment for your partner 
as well.
If you are using a vaginal douche preparation 
between treatments, be sure not to insert the 
rinsing fluid too forcefully and at too large a 
quantity, so as not to inject the fluid into the 
uterus – which may transfer the infection 
there.
Underwear may become stained when using 
the medicine. To avoid staining, a sanitary pad 
or panty liner can be used.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Gyno Pevaryl may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Discontinue treatment and refer to a doctor 
immediately if you experience any of the 
following signs:
Sudden swelling of the face or throat, skin rash 
(urticaria), severe irritation, burning sensation, 
severe redness or severe blisters on the skin. 
These can all be signs of a severe allergic 
reaction (occurs rarely, in less than 1 in 10000 
patients).
You may need immediate medical treatment.
Additional side effects:
Common side effects:
Itchy skin
Burning sensation on the skin
Uncommon side effects:
Rash
Burning sensation inside the vagina
Rare side effects:
Local side effects in the skin or vagina after 
administration, such as: redness.
Side effects of unknown frequency:
Sensation of swelling, pain and itch in the 
vaginal area
Contact dermatitis
Peeling skin
In the event that you experience side effects 
not mentioned in this leaflet, or if there is a 
change in your general wellbeing, consult the 
doctor immediately.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health via the online Side Effects Reporting 
Form that can be found on the Ministry of 
Health homepage http://www.health.gov.il or 
via the following link:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ge 
tsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic 
@moh.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine should be kept in a safe place out of 
the reach of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. Date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.
Do not store above 30ºC.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains Hard Fat.
What the medicine looks like and the contents 
of the package: a torpedo-shaped, white to 
off-white vaginal ovule. Each box contains 3 
vaginal ovules and an applicator.
Registration Holder and address: J-C Health 
Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Manufacturer and address: Janssen 
Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgium.
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health on 04.11.2015.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
043-50-26137-01
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