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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלאג'יל תרחיף
החומר הפעיל וריכוזו: 

 Metronidazole 2.5% (as benzoate) )מטרונידזול 2.5% )כבנזואט
כל כפית מדידה )5 מ"ל( מכילה: 

Metronidazole 125 mg מטרונידזול 125 מ"ג
חומרים בלתי פעילים - ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי שלא 

מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

למה מיועדת התרופה? 	.1
מאמבות,  הנובעים  בזיהומים  לטיפול  משמשת  התרופה 
למבליאזיס, טריכומונס, חיידקים אנארוביים או חיידקים הרגישים 

למטרונידזול. 
התרופה מכילה חומר פעיל בשם מטרונידזול השייך לקבוצת 

תרופות הנקראת אנטיביוטיקה.
החומר פועל על ידי הריגת החיידקים והפרזיטים הגורמים לזיהום 

בגופך.
במקרים מסוימים, יש צורך במתן בו זמני של טיפול תרופתי לבן/בת 
הזוג, גם אם לא מופיעים אצלו/ה תסמינים - אנא היוועץ ברופא. 

קבוצה תרפויטית: תכשיר אנטימיקרוביאלי מקבוצת האימידזולים.

לפני שימוש בתרופה 	.2
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש למטרונידזול, ניטרואימידזול )לדוגמא טינידזול( או לאחד 
ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף 6(. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:	

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד. 	-
הנך מטופל בדיאליזה )ראה סעיף 3(.  	-

הנך סובל ממחלה הקשורה למערכת העצבים. 	-

 אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח:
תרופות המשמשות לדילול הדם כגון וורפארין. 	-

ליתיום הניתן למחלות נפשיות. 	-
פנוברביטל או פניטואין לאפילפסיה. 	-

5 פלאורואורציל לסרטן. 	-
בוסולפאן ללויקמיה )סרטן של תאי הדם(. 	-

ציקלוספורין למניעת דחיית שתל. 	-
דיסולפיראם לאלכוהוליזם. 	-

 שימוש בפלאג'יל עם מזון ושתייה/צריכת אלכוהול:
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בפלאג'יל 
ובמשך 48 שעות לאחר סיום הטיפול. שתיית אלכוהול בזמן נטילת 
פלאג'יל יכולה לגרום לתופעות לוואי לא נעימות כגון בחילה, הקאה, 

כאבי בטן, גלי חום, קצב לב מהיר או לא סדיר וכאב ראש. 

 הריון והנקה:
הודיעי לרופא לפני תחילת הטיפול בפלאג'יל אם הנך בהריון, מתכננת 
הריון או חושבת שהנך בהריון או אם הנך מניקה. אין ליטול פלאג'יל 

בהריון או בהנקה אלא אם כן יש צורך הכרחי בטיפול.

 נהיגה ושימוש במכונות:
בזמן נטילת פלאג'יל הנך עלול להרגיש ישנוני, לסבול מסחרחורת, 
מבלבול, מהזיות )ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים(, 
מהתכווצויות או מבעיות זמניות בראייה )כמו טשטוש בראייה או 

כפל בראייה(. 
אם מופיעות תופעות אלו אין לנהוג או להפעיל מכונות או 

מכשירים.

 מידע חשוב על חלק ממרכיבי התרופה:
התכשיר מכיל סוכרוז - כל 5 מ"ל מכילים 3 גרמים סוכרוז.  	-

היוועץ ברופאך לפני תחילת השימוש בתרופה אם הנך סובל  	
מאי סבילות לפרוקטוז, בעיות בספיגת גלוקוז וגלקטוז או חוסר 

באנזים סוכראז-איזומאלטאז.
התכשיר מכיל אלכוהול - כל 5 מ"ל מכילים 40 מ"ג אלכוהול. 	-

התכשיר מכיל מתילהידרוקסיבנזואט ופרופילהידרוקסיבנזואט  	-
העלולים לגרום לתגובה אלרגית.

 אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה?  	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח.
חשוב לסיים את כל משך הטיפול. המינון ומשך הטיפול תלויים 

במחלתך, המינון יקבע על ידי הרופא.
יש לנער את התרחיף לפני התחלת השימוש.

עליך להשתמש בכפית מדידה המצורפת לאריזה למדידת הכמות 
הנכונה של התרופה. אין להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת 
כמות התרופה. הכפיות הביתיות שונות בגודלן וייתכן שלא תקבל 

את כמות התרופה הנכונה.

אנשים שעוברים דיאליזה - דיאליזה מוציאה את הפלאג'יל 
מהדם. אם הנך עובר דיאליזה, יש ליטול פלאג'יל לאחר טיפול 

הדיאליזה.

אנשים עם בעיות בכבד - ייתכן והרופא יורה לך להשתמש 
במינון נמוך מהרגיל או בתדירות נמוכה מהרגיל.

בדיקות ומעקב - ייתכן והרופא ירצה לבצע בדיקות אם הנך נוטל 
את התרופה יותר מ- 10 ימים.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת. אולם אם כבר הגיע כמעט הזמן המיועד למנה הבאה, 
דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על המנה שנשכחה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? יש להתמיד בטיפול כפי 

שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בפלאג'יל 

ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח. 

תופעות לוואי  	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בפלאג'יל עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק הטיפול בתרופה ופנה מיד לרופא או לבית חולים אם 
הנך מבחין בתופעות הלוואי הבאות:

נפיחות בידיים, ברגליים, בקרסוליים, בפנים, בשפתיים או בגרון  	-
שיכולה לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה. הנך יכול להבחין גם 
בעקצוץ או בפריחה. כל אלו עשויים להעיד שהנך סובל מתגובה 

אלרגית לפלאג'יל.
פריחה עורית מפושטת חמורה שיכולה לכלול שלפוחיות או  	-
 Stevens-Johnson syndrome, Toxic epidermal( קילוף של העור

.)necrolysis
תופעה חמורה אך מאוד נדירה היא פגיעה מוחית )אנצפלופתיה(.  	-
הסימפטומים לתופעה זו משתנים אך ייתכן ותסבול מחום, מקישיון 
עורפי, מכאב ראש, מראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים 
)הזיות(. ייתכן ותרגיש גם בעיות בהזזת הזרועות והרגליים, בעיות 

בדיבור או הרגשת בלבול.

פנה לרופא מיד אם הנך מבחין בתופעות הלוואי הבאות:
הצהבת העור והעיניים. יכולה לנבוע מבעיות בכבד )צהבת(. 	-

זיהום לא צפוי, כיבים בפה, חבלות, דימום בחניכיים או עייפות  	-
חמורה. יכולים לנבוע מבעיות בדם.

כאב בטן חמור היכול להגיע לגב )עשוי להעיד על דלקת  	-
בלבלב(.

לרופא או לרוקח אם הנך מבחין בתופעות הלוואי  פנה 
הבאות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות ביותר )מתרחשות 
בפחות מ- 1 מתוך 10,000 אנשים(:

התכווצויות, בעיות נפשיות כגון תחושת בלבול והזיות )ראייה או 
שמיעה של דברים שאינם קיימים(, בעיות בראייה כמו טשטוש ראייה 
או כפל ראייה, פריחה או אדמומיות בעור, כאב ראש, צבע שתן 

כהה, הרגשת עייפות או סחרור, כאב בשרירים או במפרקים.

תופעות לוואי נוספות שייתכן ותתרחשנה )שכיחותן אינה 
ידועה(:

נימול או חוסר תחושה, עקצוץ, כאב או הרגשת חולשה בזרועות 
או ברגליים, טעם לא נעים בפה, שינוי בצבע הלשון או לשון מחופה 
)למשל כתוצאה מזיהום פטרייתי(, בחילה, הקאה, כאב בטן או 

שלשול, איבוד תאבון, חום, מצב רוח דכאוני, כאב בעיניים.
במקרים של טיפול ממושך, דווח על מחלת עצבים היקפיים 

תחושתיים או התקפים אפילפטים )התכווצויות( חולפים.
קבוצת סימפטומים שביחד יכולים להעיד על זיהום הקרומים 
שעוטפים את המוח וחוט השדרה )מנינגיטיס(: חום, בחילה, הקאה, 
כאב ראש, קישיון עורף ורגישות קיצונית לאור. פגיעה כבדית, 
אי ספיקת כבד הדורשת השתלת כבד, דווחה בחולים שטופלו 

במטרונידזול בשילוב עם תכשירים אנטיביוטים אחרים.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או נמשכת יותר ממספר 
ימים או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.	
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ובתינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל 
תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!

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

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה 
מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל 

מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
 .30ºC אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה: 8 ימים.

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

Sucrose solution/powder, Ethanol 96, Magnesium silico aluminate, 
Sodium (5 mg/5 ml), Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Methyl 
parahydroxybenzoate, Concentrated lemon essence, Deterpenated 
orange essence, Propylparabenzoate, Purified water.

כל כפית )5 מ"ל( מכילה 3 גרמים סוכרוז ו- 40 מ"ג אלכוהול.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
התרחיף הינו בצבע לבן-אפרפר ובריח תפוז-לימון. התכשיר 
 ארוז בבקבוק זכוכית וסגור בפקק העמיד לפתיחה על ידי ילדים. 

גודל אריזה: 120 מ"ל.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא פנה לרופא.
יצרן וכתובתו: Unither Liquid Manufacturing, צרפת.

בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 8090, 
נתניה 4250499.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: אוקטובר 2013.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

104-56-22129-00
לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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