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

קרא/י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש/י בתרופה
פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר 

על ידו באוקטובר 2012

אקסטרול 5%
טיפות אוזניים

הרכב:
 Urea Hydrogen Peroxide 5.0% w/w החומר הפעיל וריכוזו:	
8-Hydroxyquinoline, Glycerol החומרים הבלתי פעילים: 	

התוויה: אמצעי עזר להסרת שעווה מהאוזניים.
השעווה הנוצרת באוזן נוטה להתפרק באופן טבעי לפתיתים קטנים 
אשר מופרשים מהאוזן בלי משים. אנשים מסוימים יוצרים כמויות 
גדולות יותר של שעווה באוזן וזו עלולה להצטבר ולגרום לחסימה 
באוזן. החסימה הזו ממשיכה לגדול ולגרום להרגשת אי נוחות 
ומלאות באוזן. בהמשך אם הפקק הנוצר לא מטופל עלולים להתפתח 

סימפטומים של כאב, סחרחורת ואף ירידה בשמיעה.
ניתן לטפל בפקק של השעווה הקשה באמצעות טיפות אקסטרול 
אשר מרככות את השעווה ומפרקות אותה לחלקים קטנים. לאחר 
השימוש בטיפות ניתן להסיר את השעווה מהאוזן ביתר קלות ובמקרים 

רבים להימנע מהצורך בטיפול באמצעות מזרק.
התרופה מיועדת להרחקת פקקי שעווה מהאוזן.

מתי אין להשתמש בתכשיר?
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה. 

אין להשתמש במקרה של נקב או חשש לנקב בעור התוף, או אם 
הינך חש/ה סחרחורת או שהינך סובל/ת מליקוי אחר כלשהו באוזן 
)לדוגמא כאב, נזילה, דלקת, זיהום או טיניטוס - צלצול באוזניים(.
אין להשתמש 2-3 ימים אחרי טיפול באמצעות הזרקה או לאחר 
חיטוט מכני, בין בקיסם, בציפורניים או בכל כלי אחר - שלחלוטין 

אינו מומלץ, במאמץ להסיר את השעווה.
אין להשתמש אם הינך משתמש/ת או השתמשת לאחרונה 

בתכשיר אחר באוזן.
אין להשתמש בו זמנית עם מכשיר שמיעה.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת 
הטיפול: 

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות באוזן.

אזהרות: אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה 
ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

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

תגובות בין-תרופתיות: אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם 
גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל, כדי 

למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. 

תופעות לוואי: בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה 
עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: תחושה של תסיסה באוזן.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: סחרחורת, ירידה בשמיעה, 

גירוי או כאב באוזן, טעם לא נעים )נדיר מאוד(, צלצולים באוזניים 
)נדיר(: הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או 
אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי בילדים: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל 
תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה.

ראה/י לעיל תופעות לוואי מיוחדות שפורטו.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: עד 5 טיפות פעם 
או פעמיים ביום לפחות במשך 3-4 ימים או לפי הצורך. אין לעבור 
על המנה המומלצת. אם לא חל שיפור במצבך תוך 3-4 ימים, יש 

לפנות לרופא.

שים/י לב! לא לבלוע!
תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים. במקרה של מגע עם העיניים, 
יש לשטוף אותן היטב עם מים. 

אופן השימוש: רחץ/י ידיך. לפתיחת הבקבוק סובב/י את המכסה 
נגד כיוון השעון. שכב/י או הטה/י את ראשך כך שהאוזן המטופלת 
תפנה כלפי מעלה. טפטף/י בעדינות את התרופה לתוך האוזן 
והישאר/י במצב שקבעת למשך מספר דקות כדי לאפשר לתרופה 

להגיע לפנים האוזן. 
למניעת זיהומים הקפד/י שפיית הבקבוק או קצה המזלף לא יגעו בשום 
משטח )כולל היד או האוזן(. נגב/י את עודף הטיפות עם ממחטת 
נייר. חזור/י על הפעולה במידת הצורך באוזן השנייה. אל תרחץ/י 

את המזלף! נגב/י במפית נייר וסגור/י את המיכל היטב.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?
אל תסתום/י את האוזניים עם צמר גפן למשך תקופת הטיפול.

מנע/י הרעלה!
תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת 
יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של 
בית-חולים והבא/י אריזת התרופה איתך. אל תגרום/י להקאה ללא 
הוראה מפורשת מרופא! אל תיתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך או 
מכריך. אין ליטול תרופות בחושך! בדוק/י התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל/ת תרופה. הרכב/י משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.

אחסנה: לא מעל 25ºC. שמור/י את הבקבוק בעמידה, סגור/י היטב 
והחזר/י את הבקבוק לקופסה. לאחר פתיחת הבקבוק אין לשמור 

אותו יותר מ- 4 שבועות.
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 לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

אין להשליך את התרופה למי ביוב או לפח, היוועץ/י ברוקח כיצד 
להשמיד תרופות שאין בהן צורך.

מס' רישום התרופה: 263224656
יצרן: מעבדות דרמל בע"מ, גוסמור, הרטס, אנגליה. 

בעל הרישום: תרופארם שיווק 1985 בע"מ, 
פארק תעשיות פולג, ת.ד. 8105, 

PL-1009 02-03.13א.ת. דרום נתניה.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

Read this package insert carefully 
in its entirety before using this medicine

The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved by it in 

October 2012

EXTEROL 5%
Ear Drops
Composition:
Active ingredient and its concentration:
Urea Hydrogen Peroxide 5.0% w/w
Inactive ingredients: 8-Hydroxyquinoline, Glycerol
Indication: An aid for the removal of ear wax.
The wax that forms in the ear tends to break down naturally into 
small flakes which are discharged from the ear unnoticed. Some 
people produce larger quantities of ear wax, which can build up 
and cause a blockage in the ear. This blockage continues to grow 
causing a feeling of discomfort and fullness in the ear. Later on, if 
the plug formed is not treated, symptoms such as pain, dizziness 
and even some loss of hearing, may develop.
The plug of hard wax can be treated by using Exterol drops which 
soften and break down the ear wax into small pieces. After using 
the drops, the wax can be removed from the ear more easily and 
in many cases the need for syringing can be avoided.
The medicine is intended for removal of wax plugs from the ear.

When should the preparation not be used?
Do not use this medicine if there is a known sensitivity to any 
of its ingredients.
Do not use if your ear drum is perforated or if there is suspicion 
of perforation, or if you feel dizzy, or if you suffer from other ear 
impairment (such as, pain, leakage, inflammation, infection or 
tinnitus - ringing in the ears).
Do not use for 2-3 days after syringing or after mechanical effort 
to dislodge wax, whether using a toothpick, fingernails, or any 
other implement – which is definitely not recommended.
Do not use if you are using or have recently used another 
preparation in the ear.
Do not use concomitantly with a hearing aid.

Do not use this medicine without consulting a doctor before 
starting treatment:

If you are suffering or have suffered in the past from ear 
problems.
Warnings: Do not use this medicine frequently or for a prolonged 
period without consulting a doctor.
If you are sensitive to any food or medicine, inform your doctor 
before using the medicine. 
Drug interactions: If you are taking another drug or if you have 
just finished treatment with another medicine, inform the attending 
doctor, in order to prevent hazards or lack of efficacy arising from 
drug interactions. 
Side effects: In addition to the desired effect of the medicine, 
adverse reactions may occur during the course of taking this 
medicine, for example: a bubbling sensation in the ear. 
Side effects that require special attention: dizziness, some loss 

of hearing, irritation or pain in the ear, unpleasant taste (very rare), 
ringing in the ears (rare): stop treatment and refer to the doctor.
In the event that you experience side effects not mentioned in 
this leaflet, or if there is a change in your general health, consult 
your doctor immediately. 
Adverse reactions in children: Parents must inform the attending 
doctor about any side effect, as well as any additional medicine 
being taken by the child. 
See above for details of special side effects.
Recommended dosage unless otherwise prescribed by your 
doctor: Up to 5 drops once or twice a day for at least 3-4 days, 
or as necessary. Do not exceed the recommended dose. If there 
is no improvement in your condition within 3-4 days, refer to 
the doctor.
Attention: Do not swallow! 
This medicine is intended for external use only.
Avoid contact of the preparation with the eyes. In case of contact 
with the eyes, rinse them thoroughly with water.
Directions for use: Wash your hands. To open the bottle, turn the 
cap counterclockwise. Lie down or tilt your head so that the ear 
being treated faces upward. Gently instill the medicine into the 
ear and remain in the same position for a few minutes to enable 
the medicine to reach the inside of the ear. 
To prevent contamination- make sure that the edge of the bottle 
or the tip of the dropper does not touch any surface (including the 
hand or the ear). Wipe the excess drops with a tissue. Repeat the 
procedure, if necessary, in the other ear. Do not wash the dropper! 
Wipe it with a paper towel and close the bottle tightly.
How can you contribute to the success of the treatment?

Do not plug the ears with cotton wool during the treatment 
period.
Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be 
stored in a safe place out of the reach of children and/or infants, 
to avoid poisoning. If you have taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, proceed immediately to a 
hospital emergency room and bring the package of the medicine 
with you. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor! Do not give this medicine to your relatives, 
neighbors or acquaintances. Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each time you take your medicine. 
Wear glasses if you need them.
Storage: Not above 25°C. Keep the bottle upright, close it well 
and return the bottle to the carton. After opening the bottle, do 
not keep it for more than 4 weeks.
Even if kept in their original container and stored as recommended, 
medicines may be kept for a limited period only. Please note 
the expiry date of the medicine! In case of doubt, consult the 
pharmacist who dispensed the medicine to you. Do not store 
different medications in the same package. Do not discard the 
medicine via wastewater or household waste. Ask the pharmacist 
how to dispose of medicines that are no longer needed.
License number: 263224656
Manufacturer: Dermal Labs Ltd., Gosmore, Herts, UK.
License Holder: 
Trupharm Marketing 1985 Ltd., 
Poleg Industrial Park, P.O.B. 8105,
Industrial Zone South Netanya.




