
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

אמלה 5%
קרם

החומרים הפעילים וריכוזם:
הרכב:

Lidocaine 2.5% לידוקאין 
Prilocaine 2.5% פרילוקאין 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
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.
עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם הינך 

זקוק למידע נוסף.
למה מיועדת התרופה?  .1

אמלה 5% משמשת לאלחוש מקומי על פני העור, לשיכוך כאבים 
לפני פעולות הכרוכות בהחדרת מחט )לדוגמה: עירוי, בדיקות 

דם( וניתוחי עור שטחיים.
קרם אמלה 5% פועל על ידי אלחוש פני העור באופן זמני, ובכך 
מסייע לשיכוך הכאב, אך עדיין ייתכן שתחוש מגע ולחץ באזור.

קבוצה תרפויטית: מאלחש מקומי מקבוצת האמידים.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים, או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, או למאלחש 

מקומי דומה אחר )ראה סעיף 6(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בקרם אמלה 5% ספר לרופא אם:
לך או לילדך יש מחלה תורשתית נדירה המשפיעה על הדם,   ●
שנקראת ״מחסור בגלוקוז-6-פוספט דהידרוגנאז״ )אנזים 

G6PD, רגישות לפול(.
הנקראת  הדם  פיגמנט  ברמות  בעיה  יש  לילדך  או  לך   ●

״מטהמוגלובינמיה״ )כחלת(.
אין להשתמש בקרם אמלה 5% באזורים בהם יש פריחה בעור,   ●
חתכים, שפשופים, שריטות או פצעים פתוחים אחרים, פרט 
לכיב ברגל. אם אחת מבעיות אלו קיימת, בדוק עם הרופא 

או הרוקח לפני השימוש בתרופה.
אתה או ילדך סובלים ממצב של גירוי בעור הנקרא ״אטופיק   ●
דרמטיטיס״. ייתכן שמשך השהייה קצר יותר על העור יספק. 
השארת הקרם על העור למשך יותר מ- 30 דקות יכולה לגרום 
לעלייה בשכיחות של תגובות עוריות מקומיות )ראה גם סעיף 

4 ״תופעות לוואי״(.
הלב  בקצב  להפרעות  מסוימות  תרופות  נוטל  הינך   ● 
)אנטי-אריתמיות מקבוצת class III, כגון אמיודארון(. במקרה 

זה הרופא ינטר את תפקוד הלב שלך.
עקב הפוטנציאל לספיגה מוגברת בעור שגולח לאחרונה, חשוב 
לעקוב אחר המינון המומלץ, אזורי העור ומשך השארת הקרם 

המרוח על פני העור.
יש להימנע מכניסת קרם אמלה 5% לתוך העיניים, מאחר שזה 
יכול לגרום לגירוי. אם בטעות קרם אמלה 5% נכנס לעיניים, 
יש לשטוף מיד היטב את העיניים במים פושרים או בתמיסת 
מי מלח )סודיום כלוריד(. היזהר על מנת להימנע מכניסת כל 

דבר לעין עד לחזרת התחושה.
אין למרוח קרם אמלה 5% על עור תוף פגום.

כאשר הינך משתמש בקרם אמלה 5% לפני שהינך מתחסן עם 
חיסונים חיים )לדוגמה חיסון שחפת(, עליך לחזור לרופא או לאחות 
לאחר תקופת הזמן המבוקשת לצורך מעקב אחר תוצאות החיסון.
בילדים – אין להשתמש על איברי המין הריריים )ראה גם בסעיף 3(.
במצבים הבאים יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

בתינוקות מתחת לגיל שנה המטופלים במקביל בתרופות משרות   ●
מטהמוגלובינמיה כגון סולפונאמידים )״תרופות סולפה״(.

בפגים עד הגיעם לגיל כרונולוגי של 37 שבועות הריון.  ●
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל 
תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה ותרופות צמחיות, ספר על 
כך לרופא או לרוקח. זאת מאחר שקרם אמלה 5% יכול להשפיע 
על האופן בו תרופות מסוימות פועלות וחלק מהתרופות יכולות 

להשפיע על קרם אמלה 5%.
ספר לרופא או לרוקח במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים, הנקראות ״סולפונאמידים״   ●
וניטרופורנטואין.

תרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה, הנקראות פניטואין   ●
ופנוברביטל.

מאלחשים מקומיים אחרים.  ●
תרופות לטיפול בקצב לב לא סדיר, כגון אמיודארון.  ●

סימטידין או חוסמי בטא, אשר עלולים לגרום לעלייה ברמות   ●
הלידוקאין בדם. לתגובה בין תרופתית זו אין רלוונטיות קלינית 
בטיפול קצר-טווח עם קרם אמלה 5% במינונים המומלצים.

הריון, הנקה ופוריות
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת 
להרות, התייעצי עם רופא או רוקח טרם השימוש בתרופה זו.

שימוש מזדמן בקרם אמלה 5% במהלך הריון לא אמור לגרום 
לתופעות לוואי בעובר.

החומרים הפעילים בקרם אמלה 5% )לידוקאין ופרילוקאין( 
מופרשים לחלב האם. אולם, הכמות היא קטנה מאוד כך שבדרך 

כלל אין סיכון לילד.
ניסויים בבעלי חיים לא הראו פגיעה בפוריות הזכר או הנקבה.

נהיגה ושימוש במכונות
לקרם אמלה 5% אין השפעה כלל או יש השפעה זניחה על יכולת 
הנהיגה והשימוש במכונות כאשר משתמשים במינון המומלץ.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 macrogolglycerol hydroxystearate קרם אמלה 5% מכיל
)מקרוגולגליצרול הידרוקסיסטאראט( שעלול לגרום לתגובות 

עוריות.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
ראה בהמשך: ״מדידת הכמות הנכונה של הקרם״

אין להשתמש בקרם אמלה 5% ברקמות ריריות או על עור 
פגוע ללא התייעצות עם רופא. במקרים אלו יש להקטין את 

זמן השהייה של הקרם.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא

מינון במבוגרים )מעל גיל 12(:
לפרוצדורות ניתוחיות זעירות )כדוגמת החדרת מחט לצורך עירוי 
תוך ורידי או בלקיחת בדיקות דם, או גירוד נגעים ויראליים 

1

2

3

4

5.6.23

:)]mollusca contagiosum[ בעור
כ- 1.5-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ״ר. יש למרוח שכבה 
עבה של קרם, לכסות בכיסוי אטום, כגון ניילון נצמד, ולהמתין 

1-5 שעות.
לפרוצדורות ניתוחיות הדורשות אלחוש מקומי עמוק יותר:

כ- 1.5-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ״ר. יש למרוח שכבה 
עבה של קרם, לכסות בכיסוי אטום, כגון ניילון נצמד, ולהמתין

2-5 שעות.
מינון מקסימאלי: ניתן למרוח עד 60 גרם ליממה )2 שפופרות 
של 30 גרם(. אין להשאיר את הקרם על האזור המטופל למשך 

יותר מ- 5 שעות.
באזורי עור שעברו גילוח לאחרונה, אין למרוח קרם אמלה 5% 

על שטח שגדול יותר מ- 600 סמ״ר )X 20 30 ס״מ(.
להסרת כיבים ברגליים )leg ulcers( – יש למרוח 1-2 גרם לכל 
שטח עור של 10 סמ״ר. יש למרוח שכבה עבה של קרם על שטח 
הכיב, אך לא יותר מ- 10 גרם לכל טיפול. לכסות בכיסוי אטום 
ולהשמיד את יתרת הקרם שנותרה בשפופרת. זמן השהייה: 
לפחות 30 דקות. במקרים של רקמות עם חדירות קשה במיוחד, 

ניתן להאריך את זמן ההשהייה למקסימום 60 דקות.
הסרת הכיב צריכה להתחיל תוך 10 דקות לאחר שהוסר הקרם. 
אמלה 5% יכולה לשמש עד ל- 15 טיפולים במהלך חודש-חודשיים 

ללא הפחתה באפקט או עלייה במספר התגובות המקומיות.
 על איברי מין )גברים בלבד( – לפני הזרקת מאלחשים מקומיים – 
יש למרוח כ- 1 גרם לכל שטח עור של 10 סמ״ר. יש לכסות 

בכיסוי אטום למשך 15 דקות.
על איברי מין )נשים( – לפני הזרקת מאלחשים מקומיים – יש 
למרוח כ- 1-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ״ר. יש לכסות 

בכיסוי אטום למשך 60 דקות.
על איברי מין ריריים )מבוגרים בלבד( – לפני ניתוחי עור זעירים 
כגון ניתוח להסרת קונדילומות: יש למרוח 5-10 גרם, תלוי בגודל 
השטח המטופל. יש לכסות את כל השטח, כולל הקפלים בריריות. 

אטימה אינה הכרחית. זמן השהייה: 5-10 דקות.

יש להתחיל את הניתוח מיד לאחר הסרת הקרם.
מינון בילדים:

לשימוש על העור לפני פעולות רפואיות כגון החדרת מחט או 
ניתוחי עור זעירים. יש למרוח כשעה לפני הפעולה.

אין לעבור על המנה המומלצת )ראה טבלת מינון(.
בשימוש בתינוקות עד גיל 3 חודשים יש לבדוק מטהמוגלובין 

לפני ואחרי השימוש.
בילדים, אין להשתמש באמלה 5% על רקמות ריריות של איברי 

המין.
טבלת מינון בתינוקות וילדים:

כמות גיל / משקל גוף
מקסימלית 

של אמלה 
5% קרם

שטח מריחה 
מקסימלי

זמן 
השהייה 

מקסימלי 
על העור

עד 3 חודשים / 
עד 5 ק״ג

1 שעה10 ס״מ12 גרם

3-12 חודשים / 
5-10 ק״ג

4 שעות20 ס״מ22 גרם

 1-6 שנים / 
10-20 ק״ג

4 שעות100 ס״מ102 גרם

7-12 שנים / 
מעל 20 ק״ג

4 שעות200 ס״מ202 גרם

בילדים עם אטופיק דרמטיטיס יש להסיר את הקרם 15-30 
דקות לאחר המריחה.
מתן מנות נוספות:

בתינוקות עד לגיל 3 חודשים – אין לתת מנה נוספת במשך 
24 שעות.

בתינוקות וילדים מעל לגיל 3 חודשים – יש להמתין לפחות 
יותר  לתת  אין   .5% אמלה  של  חוזר  למתן  עד  שעות   12 

מ- 2 מנות תוך 24 שעות.
מדידת הכמות הנכונה של הקרם )לשימוש בילדים ובמבוגרים(:
על מנת למדוד 1 גרם של קרם אמלה 5%, יש ללחוץ בעדינות 
על השפופרת להוצאת פס צר של קרם באורך 3.8 ס״מ וברוחב 

5 מ״מ. פס הקרם צריך להיות בגבולות של השרטוט שלהלן:
פס ≈ 1 גרם

3.8 ס״מ X 5 מ״מ

אין לעבור על המנה המומלצת. ראה בסוף עלון זה הנחיות 
מפורטות בנוגע לאופן השימוש.

אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.
יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים, ריריות והאוזניים. במקרה 
של מגע, יש לשטוף היטב במים. יש להגן על העין עד שתחושה 

חוזרת לעין.
אם מרחת כמות גדולה יותר מהמומלץ ייתכן שתחווה: עור 
בגוון אפור-כחלחל, תחושת נמנום או סחרחורות, טשטוש ראיה 
 או צלצולים באוזניים, שינויים בתחושת הטעם, בלבול, תחושת 
חום/קור או נימול, תחושת עקצוץ בעור מסביב לפה וחוסר 
תחושה בלשון. במקרים חמורים של מינון יתר ייתכנו: עוויתות, 
ירידת לחץ דם, האטה בקצב הנשימה, הפסקת נשימה ושינויים 

בקצב הלב – יש לפנות את המטופל לחדר מיון מיד!
אם מרחת קרם אמלה 5% בכמות גדולה מהמומלץ או אם 
בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
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

כמו בכל תרופה, השימוש בקרם אמלה 5% עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
פנה לרופא שלך או לרוקח אם תופעת לוואי כלשהי מבין תופעות 
הלוואי הבאות מטרידה אותך או שלא נראה שעומדת לחלוף. 
ספר לרופא על כל דבר אחר הגורם לך לחוש לא טוב בזמן שאתה 

משתמש בקרם אמלה 5%.
אם הינך חווה אחת מהתופעות הבאות במהלך השימוש בקרם 
אמלה 5%, הפסק את השימוש בו ובדוק עם הרופא שלך או 

הרוקח בהקדם האפשרי:
תגובות אלרגיות, שבמקרים נדירים עלולות להתפתח לשוק   ●
אנפילקטי )פריחה בעור, נפיחות, חום, קשיי נשימה ועילפון( 
במהלך הטיפול בעור, ברירית איברי המין או בכיבים ברגליים.
מטהמוגלובינמיה )בעיה בדם(, שבמקרים נדירים עלולה   ●
להתפתח במהלך הטיפול בעור, ועלולה לגרום לסימנים 
ותסמינים של היפוקסמיה )רמות נמוכות חריגות של חמצן 
בדם(. מטהמוגלובינמיה נצפתה בתדירות גבוהה יותר, לעיתים 
קרובות בקשר למינון יתר, בתינוקות שזה עתה נולדו ובתינוקות 

מגיל 0 עד 12 חודשים.

תגובה קלה )חיוורון או אדמומיות של העור, נפיחות קלה, תחושת 
צריבה ראשונית או גירוי( עלולה לקרות באזור מריחת קרם 
אמלה 5%. אלו הן תגובות תקינות לקרם ולחומרים מאלחשים 
והן ייעלמו תוך זמן קצר ללא צורך בשימוש באמצעים נוספים.

אם הינך חווה השפעות מטרידות או יוצאות דופן כשאתה משתמש 
בקרם אמלה 5%, הפסק את השימוש בקרם ובדוק עם הרופא 

שלך או הרוקח מוקדם ככל שניתן.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

תגובות עוריות מקומיות חולפות )חיוורון, אדמומיות, נפיחות(   ●
במקום המטופל במהלך הטיפול בעור, בריריות של איברי 

המין או בכיבים ברגליים.
תחושת צריבה קלה ראשונית, גירוי או חמימות באזור המטופל   ●

במהלך הטיפול ברירית איברי המין או בכיבים ברגליים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000(:
תחושת צריבה קלה ראשונית, גירוי או חמימות באזור המטופל   ●

במהלך הטיפול בעור.
חוסר תחושה )עקצוץ( באזור המטופל במהלך הטיפול ברירית   ●

איברי המין.
גירוי העור המטופל במהלך הטיפול בכיבי רגליים.  ●

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 
:)10,000

דימום בצורת נקודות קטנות באזור המטופל )במיוחד אצל   ●
ילדים עם אקזמה לאחר זמני השארה ממושכים יותר של 

הקרם( במהלך הטיפול בעור.
גירוי של העיניים אם קרם אמלה 5% בא במגע עימן בטעות   ●

במהלך הטיפול בעור.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל 
תרופה נוספת הניתנת לילד. ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות 

בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה: 

Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן את התרופה מתחת ל- 30°C. אין   ●

להקפיא.
ניתן להשתמש בקרם אמלה 5% עד 4 שבועות לאחר פתיחת   ●

השפופרת לראשונה, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ   ●
עם הרוקח כיצד יש להפטר מתרופות שאינך משתמש בהן 

יותר. אמצעים אלו יסייעו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם:
Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P, 
sodium hydroxide, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
קרם אמלה 5% הינו קרם לבן רך הארוז באריזה המכילה שפופרת 

אלומיניום יחידה של 30 גרם קרם.
 בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, 

רח׳ רקפת 1, שוהם.
היצרן וכתובתו: רסיפארם, קארלסקוגה איי. בי., שבדיה, 

עבור אספן.
נערך ביוני 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 4325.25706

 לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

אופן השימוש:
 5% אמלה  של  על שפופרת  לחץ   .1
להוצאת כמות מספקת )ראה הוראות 
מינון( ומרח שכבה עבה של הקרם 

על העור. אין לשפשף את המקום.

כסה את העור עליו נמרחה אמלה   .2
5% בעזרת כיסוי אטום, כגון ניילון 
נצמד. הצמד היטב, וודא שהקרם כולו 

מכוסה.

המתן את פרק הזמן הנדרש )ראה   .3
מידע לגבי זמן ההשהייה בסעיף 3( 

עד לביצוע הטיפול הנדרש.

הסר את הכיסוי, נגב את קרם אמלה   .4
האזור  הנדרש.  לטיפול  והכן   5%
שטופל באמלה 5% יישאר מאולחש 
במשך 30 דקות לפחות ועד מספר 

שעות.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بدون وصفة طبيب

إملا 5%
كريم

المواد الفعالة وتركيزها:
التركيب:

Lidocaine 2.5% ليدوكائين 
Prilocaine 2.5% پريلوكائين 

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - أنظر الفقرة 2 "معلومات 
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
إلى  إضافية، توجه  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على 

الطبيب أو الصيدلي.
إذا كنت بحاجة  الصيدلي  الدواء بشكل صحيح. إستشر  إستعمال  يتوجب عليك 

إلى معلومات إضافية.
لأي غرض مخصص الدواء؟  .1

قبل  الآلام  الجلد، لتسكين  سطح  على  الموضعي  إملا %5 للتخدير  يُستعمل 
الإجراءات التي تنطوي على إدخال إبرة )على سبيل المثال: التسريب، فحوص 

الدم( وجراحات الجلد السطحية.
يعمل كريم إملا %5 عن طريق تخدير سطح الجلد بشكل مؤقت، وبذلك يساعد 
على تسكين الألم، ولكن لا يزال بإمكانك أن تشعر باللمس والضغط في المنطقة.

الفصيلة العلاجية: مخدّر موضعي من مجموعة الأميدات.
قبل إستعمال الدواء  .2
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة، أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء، أو لمخدّر موضعي مشابه آخر )أنظر الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بكريم إملا %5 إحكِ للطبيب إذا:

وُجد لديك أو لدى طفلك مرض وراثي نادر يؤثر على الدم، الذي يسمى "نقص   ●
چلوكوز-6-فوسفات دي هيدروجيناز" )إنزيم G6PD، حساسية للفول(.

تسمى  التي  الدم  صباغ  نسب  في  مشكلة  طفلك  لدى  أو  لديك  وُجدت   ●
"ميتهيموغلوبينية الدم".

لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 في المناطق التي يوجد بها طفح جلدي، شقوق،   ●
كشط للجلد، خدوش أو جروح مفتوحة أخرى، ما عدا التقرح في الرجل. إذا 
وُجدت إحدى هذه المشاكل، تحقّق مع الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.

تُسمى  التي  الجلد  في  تهيجّ  حالة  من  يعاني  كان طفلك  أو  أنت  تعاني  كنت   ●
"إلتهاب الجلد التأتبي". من الجائز بأن تكفي مدة بقاء أقصر على الجلد. إن 
إبقاء الكريم على الجلد لمدة تزيد عن 30 دقيقة يمكن أن يسبب إرتفاعاً بشيوع 
ردود الفعل الجلدية الموضعية )أنظر أيضاً الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.

إضطراب  )مضادات  القلب  نظم  لإضطرابات  معينة  أدوية  تتناول  كنت   ●
سيقوم  الحالة  هذه  أميودارون(. في  مجموعة class III، مثل  من  النظم 

الطبيب بمراقبة وظيفة قلبك.
عقب إمكانية الإمتصاص المتزايد في الجلد المحلوق مؤخراً، من المهم إتباع المقدار 
الدوائي الموصى به، مناطق الجلد ومدة إبقاء الكريم المدهون على سطح الجلد.

أن  يمكن  العينين، وذلك لأن هذا  داخل  إملا %5 إلى  يجب تجنب دخول كريم 
يسبب تهيجاً. إذا دخل كريم إملا %5 عن طريق الخطأ إلى العينين، يجب شطف 
أو بمحلول ماء ملحي )كلوريد الصوديوم(.  الفور جيداً بماء فاتر  العينين على 

كن حذراً من دخول أي شيء في العين حتى عودة الإحساس.
لا يجوز دهن كريم إملا %5 على طبلة أذن متضررة.

بلقاحات حيةّ )على سبيل  يتم تطعيمك  أن  عندما تستعمل كريم إملا %5 قبل 
المثال لقاح السل(، يجب عليك العودة إلى الطبيب أو الممرضة بعد الفترة الزمنية 

المطلوبة لضرورة متابعة نتائج اللقاح.
المخاطية )أنظر  الأعضاء التناسلية  على  الإستعمال  يجوز  الأطفال - لا  لدى 

أيضاً الفقرة 3(.
التالية يجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج: في الحالات 

لدى الرضع ما دون عمر السنة الذين يتعالجون في ذات الوقت بأدوية تسبب   ●
ميتهيموغلوبينية الدم مثل السولفوناميدات )"أدوية السولفا"(.

لدى الخدج حتى بلوغهم عمر زمني قدره 37 أسبوعاً من الحمل.  ●
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية، إضافات غذائية وأدوية نباتية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي 
عن ذلك. وذلك لأن كريم إملا %5 يمكن أن يؤثر على كيفية عمل أدوية معينة 

وبعض الأدوية يمكن أن تؤثر على كريم إملا 5%.
إحكِ للطبيب أو للصيدلي خاصة إذا كنت تستعمل:

أدوية تُستعمل لعلاج التلوثات، التي تُسمى "سولفوناميدات" ونيتروفورانتوئين.  ●
أدوية تُستعمل لعلاج الصرع، التي تُسمى فينيتوئين وفينوباربيتال.  ●

مخدرات موضعية أخرى.  ●
أدوية لعلاج عدم إنتظام نظم القلب، مثل أميودارون.  ●

الليدوكائين  نسب  إرتفاعاً في  تسبب  قد  بيتا، والتي  أو حاجبات  سيميتيدين   ●
في الدم. ليس لهذا التفاعل بين الأدوية أهمية سريرية في علاج قصير الأمد 

مع كريم إملا %5 في المقادير الدوائية الموصى بها.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري 
الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

إملا %5 أثناء الحمل   لكريم  العرضي  الإستعمال  يسبب  أن  المفترض  غير  من 
أعراضاً جانبية على الجنين.

وپريلوكائين( في حليب  إملا %5 )ليدوكائين  كريم  في  الفعالة  المواد  تُطرح 
الأم. لكن، الكمية ضئيلة جداً بحيث إنه لا يشكل بشكل عام خطورة على الطفل.

لم تظهر التجارب على الحيوانات ضرر على خصوبة الذكر أو الأنثى.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يوجد لكريم إملا %5 تأثير على الإطلاق أو له تأثير ضئيل على القدرة على 
السياقة وإستعمال الماكنات عند إستعمال مقدار دوائي موصى به.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
 macrogolglycerol hydroxystearate إملا %5 على كريم  يحتوي 
)ماكروچول غليسيرول هيدروكسي ستيرات( الذي قد يسبب ردود فعل جلدية.

كيفية إستعمال الدواء؟  .3
الطبيب. عليك الإستيضاح من  المستحضر حسب تعليمات  يجب دائماً إستعمال 
الدوائي وطريقة  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب 

العلاج بالمستحضر.
أنظر لاحقاً: "قياس الكمية الصحيحة من الكريم"

لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 في الأغشية المخاطية أو على جلد متضرر دون 
إستشارة الطبيب. في مثل هذه الحالات يجب تقليل مدة بقاء الكريم.

المقدار الدوائي الإعتيادي في غياب تعليمات أخرى من الطبيب
المقدار الدوائي لدى الكبار )فوق عمر 12 سنة(:

بالنسبة للإجراءات الجراحية الصغيرة )مثل إدخال إبرة للتسريب الوريدي أو عند أخذ 
:)]mollu ca contagiosum[ فحوص الدم، أو تجريد آفات ڨيروسية في الجلد

ما يقارب 2-1.5 غرام لكل مساحة جلد ذات 10 سم2. يجب دهن طبقة سميكة 
من الكريم، التغطية بغطاء مسدود، مثل النايلون اللاصق، والإنتظار 5-1 ساعات.

: للإجراءات الجراحية التي تتطلب تخديراً موضعياً أكثر عمقاً
ما يقارب 2-1.5 غرام لكل مساحة جلد ذات 10 سم2. يجب دهن طبقة سميكة 
من الكريم، التغطية بغطاء مسدود، مثل النايلون اللاصق، والإنتظار 5-2 ساعات.

المقدار الدوائي الأعظمي: يمكن دهن حتى 60 غرام في 24 ساعة )أنبوبتين ذات 
30 غرام(. لا يجوز إبقاء الكريم على المنطقة المُعالجة لمدة تزيد عن 5 ساعات.

في مناطق الجلد التي تم حلقها مؤخراً، لا يجوز دهن كريم إملا %5 على مساحة 
أكبر من 600 سم2 )20  30 سم(.

لإزالة قروح في الرجلين )leg ulcers( - يجب دهن 2-1 غرام لكل مساحة جلد 
قدرها 10 سم2. يجب دهن طبقة سميكة من الكريم على سطح التقرح، لكن ليس 
أكثر من 10 غرام لكل علاج. يجب التغطية بغطاء مسدود وإتلاف بقية الكريم 
المتبقية في الأنبوبة. زمن الإبقاء: 30 دقيقة على الأقل. في حالات فيها الأنسجة 
صعبة الإختراق بشكل خاص، يمكن تمديد زمن الإبقاء لحد أقصاه 60 دقيقة.

إستعمال  الكريم. يمكن  إزالة  بعد  تبدأ خلال 10 دقائق  أن  يجب  التقرح  إزالة 
إملا %5 حتى 15 علاجاً في غضون شهر - شهرين دون إنخفاض في التأثير 

أو إرتفاع في عدد ردود الفعل الموضعية.
فقط( - قبل حقن مخدرات موضعية - يجب  الأعضاء التناسلية )الرجال  على 
دهن ما يُقارب 1 غرام لكل مساحة جلد قدرها 10 سم2. يجب التغطية بغطاء 

مسدود لمدة 15 دقيقة.
دهن  موضعية - يجب  مخدرات  حقن  الأعضاء التناسلية )النساء(- قبل  على 
بغطاء  التغطية  قدرها 10 سم2. يجب  جلد  لكل مساحة  يُقارب 2-1 غرام  ما 

مسدود لمدة 60 دقيقة.
مثل  جلد صغيرة  فقط( - قبل جراحات  مخاطية )الكبار  أعضاء تناسلية  على 
عملية جراحية لإزالة أورام لقُْمية )condylomas(: يجب دهن 10-5 غرام، 
يتعلق بكبر المساحة المُعالجة. يجب تغطية كافة المساحة، بما في ذلك الطيات 

في الأغشية المخاطية.
التغطية بإحكام ليست ضرورية. مدة الإبقاء: 10-5 دقائق.

يجب بدء العملية الجراحية مباشرة بعد إزالة الكريم.
المقدار الدوائي لدى الأطفال:

عمليات جراحية  أو  إبرة  إدخال  مثل  إجراءات طبية  قبل  الجلد  على  للإستعمال 
جلدية صغيرة. يجب الدهن قبل الإجراء بنحو ساعة.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به )أنظر قائمة المقدار الدوائي(.
بالإستعمال لدى الرضع حتى عمر 3 شهور يجب فحص الميتهيموغلوبين قبل 

وبعد الإستعمال.
لدى الأطفال، لا يجوز إستعمال إملا %5 على الأغشية المخاطية للأعضاء التناسلية.

قائمة المقدار الدوائي لدى الرضع والأطفال:
الإبقاء  مدة 
القصوى على 

الجلد
قصوى  مساحة 

للدهن
القصوى  الكمية 
من إملا %5 كريم

العمر/وزن 
الجسم

1 ساعة 10 سم2 1 غرام حتى 3 أشهر / 
حتى 5 كلغ

4 ساعات 20 سم2 2 غرام  / شهر   3-12
10-5 كلغ

4 ساعات 100 سم2 10 غرام  / سنوات   1-6
20-10 كلغ

4 ساعات 200 سم2 20 غرام  / سنة   7-12
أكثر من 20 كلغ

الكريم 15-30  إزالة  يجب  التأتبي  الجلد  إلتهاب  لديهم  الذين  الأطفال  لدى 
دقيقة بعد الدهن.

إعطاء مقادير دوائية إضافية:
لدى الرُضع حتى عمر 3 أشهر - لا يجوز إعطاء مقدار دوائي إضافي خلال 24 ساعة.

لدى الرُضع والأطفال فوق عمر 3 أشهر - يجب الإنتظار 12 ساعة على الأقل 
دوائيين  مقدارين  من  إعطاء أكثر  يجوز  أخرى. لا  إعطاء إملا %5 مرة  حتى 

في غضون 24 ساعة.
قياس الكمية الصحيحة من الكريم )للإستعمال لدى الأطفال والكبار(:

الأنبوبة  على  بلطف  الضغط  إملا %5، يجب  كريم  من  قياس 1 غرام  لغرض 
لإخراج شريط رفيع من الكريم بطول 3.8 سم وبعرض 5 ملم. شريط الكريم 

يجب أن يكون بحدود التخطيط أدناه:
شريط ≈ 1 غرام
3.8 سم X 5 ملم

النشرة  هذه  نهاية  في  به. أنظر  الموصى  الدوائي  المقدار  تجاوز  يجوز  لا 
تعليمات مُفصلة بخصوص طريقة الإستعمال.

لا يجوز البلع! هذا الدواء مُخصص للإستعمال الخارجي فقط.
يجب تجنب ملامسة المستحضر مع العينين، الأنسجة المخاطية والأذنين. في حال 
الملامسة، يجب الشطف جيداً بالماء. يجب حماية العين حتى يعود الإحساس للعين.

بها من الجائز أن تقاسي من: جلد  الموصى  أكبر من  بدهن كمية  إذا قمت 
الرؤية  بالدوار، تشوش  أو  بالنعاس  الزرقة، شعور  إلى  رمادي - ضارب  بلون 
أو طنين في الأذنين، تغيرات بحاسة التذوق، إرتباك، شعور بسخونة/برودة أو 
تنمل، شعور بوخز في الجلد حول الفم وخدر في اللسان. في حالات شديدة من 
فرط المقدار الدوائي من الجائز حدوث: تشنجات، إنخفاض ضغط الدم، تباطؤ 
في وتيرة التنفس، توقف التنفس وتغيرات في نظم القلب - يجب نقل المتعالج 

إلى غرفة الطوارئ فوراً!
بلع  إذا  أو  بها  الموصى  من  أكبر  إملا %5 بكمية  كريم  بدهن  قمت  إذا 
طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  .4

كما بكل دواء، إن إستعمال كريم إملا %5 قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

الأعراض  بين  من  جانبي  أي عرض  أزعجك  إذا  الصيدلي  أو  إلى طبيبك  توجه 
أي شيء  الطبيب عن  يزول. أخبر  أن  أنه على وشك  يبدو  لا  أو  التالية  الجانبية 

آخر يسبب لك الشعور بتوعك في الوقت الذي تستعمل فيه كريم إملا 5%.
إذا كنت تقاسي من إحدى الأعراض التالية خلال إستعمال كريم إملا %5، توقف 

عن إستعماله وافحص مع طبيبك أو الصيدلي بأسرع وقت ممكن:
ردود فعل تحسسية، حيث أنها في حالات نادرة قد تتطور لصدمة تأقية )طفح   ●
في الجلد، إنتفاخ، سخونة، صعوبات في التنفس وإغماء( خلال علاج الجلد، 

الأغشية المخاطية في الأعضاء التناسلية أو القروح في الرجلين.
ميتهيموغلوبينية الدم )مشكلة في الدم(، حيث أنها في حالات نادرة قد تتطور  ●

الدم )نسب  تأكسج  نقص  وأعراض  علامات  تسبب  الجلد، وقد  علاج  خلال 
الدم  ميتهيموغلوبينية  حالة  الدم(. لوحظت  في  للأكسجين  منخفضة وشاذة 
بوتيرة أعلى، في أوقات متقاربة بما يتعلق بفرط المقدار الدوائي، لدى الرضع 

الذين وُلدوا للتو ولدى الرضع من عمر 0 حتى 12 شهراً.

أولي  بحرق  الجلد، إنتفاخ طفيف، شعور  إحمرار  أو  فعل طفيف )شحوب  رد 
فعل  ردود  هي  إملا %5. هذه  كريم  دهن  منطقة  في  يحدث  تهيجّ( قد  أو 
سليمة للكريم وللمواد المخدّرة وتختفي في غضون وقت قصير بدون الحاجة 

لإستعمال وسائل إضافية.
إملا 5%،  كريم  تستعمل  عندما  أو شاذة  مزعجة  تأثيرات  من  تقاسي  كنت  إذا 
توقف عن إستعمال الكريم وتحقق مع طبيبك أو الصيدلي في أقرب وقت ممكن.

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
ردود فعل جلدية موضعية عابرة )شحوب، إحمرار، إنتفاخ( في المكان المُعالج   ●

أثناء علاج الجلد، مخاطية الأعضاء التناسلية أو القروح في الرجلين.
أثناء علاج  المعالجَة  المنطقة  أو دفء في  أولي، تهيجّ  بحرق طفيف  شعور   ●

مخاطية الأعضاء التناسلية أو القروح في الرجلين.
أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:

أثناء علاج  المعالجَة  المنطقة  أو دفء في  أولي، تهيجّ  بحرق طفيف  شعور   ●
الجلد.

خدر)وخز( في المنطقة المعالجَة أثناء العلاج بمخاطية الأعضاء التناسلية.  ●
تهيجّ الجلد المعالجَ خلال علاج قروح الرجلين.  ●

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:
أطفال  لدى  المعالجَة )خاصة  المنطقة  في  نقاط صغيرة  على شكل  نزيف   ●
يعانون من الإكزيما بعد أوقات إبقاء مطوّلة أكثر للكريم( خلال علاج الجلد.
تهيجّ العينين إذا لامسها كريم إملا %5 عن طريق الخطأ خلال علاج الجلد.  ●

عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية لدى الأطفال والرضع:
على الوالدين إبلاغ الطبيب المعالجِ حول أي عرض جانبي وأيضاً عن كل دواء 
الأدوية  بين  والتفاعلات  الجانبية  الأعراض  أعلاه  للطفل. أنظر  يُعطى  إضافي 

الخاصة التي تم تفصيلها.
التبليغ عن أعراض جانبية:

على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ 
إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية 
الرابط:  تصفح  طريق  عن  جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج 

https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:

Padagis.co.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
بعيداً  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  لا يجوز إستعمال   ●
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر 

الشهر.
شروط التخزين: يجب تخزين الدواء دون 30 درجة مئوية. لا يجوز التجميد.  ●

للمرة  الأنبوبة  فتح  بعد  إملا %5 حتى 4 أسابيع  كريم  إستعمال  بالإمكان   ●
الأولى، لكن بما لا يتجاوز تاريخ إنتهاء الصلاحية.

الصيدلي  المنزلية. إستشر  القمامة  في  أو  المجاري  في  إلقاء أدوية  يجوز  لا   ●
الوسائل  الإستعمال. تساعد هذه  قيد  تعد  لم  أدوية  التخلص من  كيفية  حول 

في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية  .6

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P, 
sodium hydroxide, purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
أنبوبة  على  تحتوي  عبوة  المعبأ ضمن  رخو  أبيض  كريم  إملا %5 هو  كريم 

ألومينيوم واحدة ذات 30 غرام.
صاحب الإمتياز وعنوانه: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، 

شوهام.
المنتج وعنوانه: رسيفارم، كارلسكوچا، أي. بي.، السويد، لأجل أسپن.

تمّ إعدادها في حزيران 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم 

4325.25706

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

طريقة الإستعمال:
كمية  إملا %5 لإخراج  أنبوبة  على  إضغط   .1
الدوائي( وقم  المقدار  تعليمات  كافية )أنظر 
الجلد.  على  الكريم  من  سميكة  طبقة  بدهن 

لا يجوز فرك المكان.

قم بتغطية الجلد المدهون بـ إملا %5 بمساعدة   .2
اللاصق. ألصقه  النايلون  غطاء مسدود، مثل 

جيداً، تأكد بأن الكريم كله مغطى.

إنتظر الفترة الزمنية المطلوبة )أنظر معلومات   .3
إجراء  الفقرة 3( حتى  الإبقاء في  مدة  حول 

العلاج المطلوب.

إملا %5 واستعد  كريم  الغطاء، إمسح  إنزع   .4
للعلاج المطلوب. ستبقى المنطقة التي عولجت 
بـ إملا %5 مخدرة لمدة 30 دقيقة على الأقل 

وحتى عدة ساعات.
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