
طريقة الإستعمال
للإستعمال الخارجي فقط.

لا يجوز بلع الجل.
إذا إستعملت بالخطأ كمية أكبر من المطلوب من 
ساناكتيك، قم بإزالة فائض الجل بواسطة الغسل بالماء.

الدواء، توجه  إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من 
فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت دهن ساناكتيك في الوقت المخصص، إستمر 

في الدهن كالمعتاد وفقاً لتعليمات الطبيب.
عن  للتعويض  مضاعف  دوائي  مقدار  دهن  يجوز  لا 

المقدار الدوائي المنسي.
إذا كنت تخطط للتوقف عن إستعمال الدواء، يجب مناقشة 

التداعيات مع الطبيب قبل التوقف.
الطبيب.  توصية  حسب  العلاج  على  المواظبة  يجب 
إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
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.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال ساناكتيك قد يسبب أعراضاً 
قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  جانبية 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
إلى  والتوجه  بـ ساناكتيك  العلاج  إيقاف  يجب 
من  تعاني  كنت  إذا  ممكن  وقت  بأسرع  الطبيب 

التالية: إحدى الأعراض الجانبية 
طفح في الجلد )شرى(، صعوبات في التنفس )صفير(، 
إنتفاخ الوجه، رشح تحسسي. قد تشير هذه الأعراض 

لوجود حساسية لـ ساناكتيك.
في حال ظهرت إحدى الأعراض الجانبية الشائعة التالية 
أيام، يجب  عدة  من  أكثر  إستمرت  إذا  أو  بشكل شديد 
الطبيب:  إلى  التوقف عن إستعمال ساناكتيك والتوجه 
الجلد  الجلد، إلتهاب، إلتهاب  في  حكة، طفح، إحمرار 

نتيجة اللمس، ألم وحويصلات.
إضافية شائعة )common( تظهر  جانبية  أعراض 

لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
تهيج أو وخز في المنطقة المعالجة، إلتهاب الملتحمة، 
حساسية، شعور بالألم عند لمس الجلد، شعور بدبابيس 
الجلد،  في  العضلات، إلتهاب  الجلد، تصلبّ  في  وإبر 
أو  قشرة  )يشمل  طفح  إنتفاخ،  جاف،  جلد  إكزيما، 

حويصلات(، تقشّر الجلد، قرحة في الجلد.
غير شائعة )uncommon( تظهر  جانبية  أعراض 

لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
البطن،  في  العينين، آلام  العين، جفاف/تدمّع  في  ألم 
الوجه، نزف  في  إسهال، غثيان، تساقط شعر، إنتفاخ 

مفرط أو جلد دهني، طفح يشبه الحصبة.
 1-10 لدى  تظهر   )rare( نادرة  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 10,000:
إلتهاب في الجلد مع حويصلات كبيرة.

لدى  نادرة جداً )very rare( تظهر  أعراض جانبية 
أقل من مستعمل واحد من بين 10,000:

نزف بطني، مشاكل في الكلى، صعوبات في التنفس )ربو(، 

طفح تلوثي في الجلد، حساسية الجلد لضوء الشمس.
الشعر في منطقة  لون  تغير مؤقت في  التبليغ عن  تم 
إلى سابق عهده عند  الدهن. على الأغلب يعود الوضع 

إيقاف العلاج.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

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

طريق تصفح الرابط:
http://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة 
Padagi .co.il :العنوان التالي

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر   ●
في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية   ●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة والأنبوبة. 
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  يشير 

الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  ●

يجب الحماية من الحرارة.  ●
لا يجوز التجميد.  ●

بعد الفتح لأول مرة يمكن الإستعمال لمدة 3 أشهر،   ●
لكن بما لا يتجاوز تاريخ إنتهاء الصلاحية.

مياه  أو  النفايات  حاوية  في  إلقاء أدوية  يجوز  لا   ●
المجاري )المغسلة، المرحاض(. إسأل الصيدلي حول 
كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد قيد إستعمالك. 

تساعد هذه الوسائل على حماية البيئة.
6( معلومات إضافية

أيضاً  الفعال  ب  للمُركِّ الدواء بالإضافة  يحتوي   ●
على:

Purified water, glycerin, polyethylene 
glycol monomethyl ether, diethylene 
glycol monoethyl ether, hydroxyethyl 
cellulose, benzyl alcohol.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
جل  على 50 غرام  تحتوي  التي  ألومينيوم  أنبوبة 
شفاف - مائل إلى الأصفر تُغلق بواسطة سدادة لولبة 

پلاستيكية بيضاء. للإستعمال المتكرر.
إسرائيل  پاداچيس  والمنتج:  الإمتياز  صاحب   ●

فارماسڤتيكا م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهام.
تم إعدادها في أيار 2023 بموجب تعليمات وزارة   ●

الصحة.
الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم   ●

في وزارة الصحة:
150-56-33561  

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

مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Sunactic 3% Gel
The gel contains diclofenac sodium at a 
3% concentration.
1 gram of Sunactic contains 30 mg 
diclofenac sodium.
Inactive and allergenic ingredients in 
the medicine: see section 2 “Important 
information about some of the ingredients 
of the medicine” and section 6 “Further 
information” in the leaflet.
Read the 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.
1. WHAT IS THE MEDICINE 

INTENDED FOR?
Sunactic is intended for topical treatment 
of actinic keratosis.
Therapeutic group: Non-steroidal anti-
inflammatory. 
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active 

ingredient diclofenac sodium or to any 
of the additional ingredients contained 
in the medicine.

• you have previously experienced 
an allergic reaction, such as a skin 
rash )urticaria(, breathing difficulties 
)wheezing( or allergic rhinitis, as a 
result of taking aspirin or any other non-
steroidal anti-inflammatory medicine.

• you are in the last three months of 
pregnancy.

Special warnings regarding use of the 
medicine
The possibility of systemic side effects can 
not be ruled out if you use Sunactic on large 
areas of the skin and over a prolonged 
period of time.
Before treatment with Sunactic, inform 
the doctor if:
you have, or have had in the past, a gastric 
ulcer or gastric bleeding; you have heart, 
liver or kidney problems; you have any 
type of bleeding problem or you bruise 
very easily.
Avoid sun exposure, including tanning 
salons, during the course of treatment 
with Sunactic. If skin reactions occur, 
discontinue use of the medicine; do not 
apply to skin wounds, infected skin or 
dermatitis; avoid contact of Sunactic 
with the eyes, the inside of the nose and 
the mouth; after applying preparations 
containing diclofenac on the skin, you 
can use a permeable )non-occlusive( 

bandage. Do not bandage the area tightly 
and occlusively.
Children and adolescents
Sunactic is not intended for use in children.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or may have become 
pregnant, consult the doctor. Sunactic can 
be used with caution during the first six 
months of pregnancy, but Sunactic must 
not be used during the last three months 
of pregnancy. This medicine has a possible 
side effect of renal injury in the fetus and 
low levels of amniotic fluid from the 20th 
week of pregnancy. Starting from the 20th 
week of pregnancy, it is recommended 
to avoid using NSAID class preparations 
and to consult a healthcare professional, 
if necessary. If you are breastfeeding, 
consult the doctor. Sunactic can be used 
with caution when breastfeeding, but do not 
use the medicine on the breasts.
If you are pregnant, trying to become 
pregnant or are breastfeeding, and your 
doctor has prescribed treatment with 
Sunactic for you, you must not apply this 
medicine to an area larger than a third of 
the skin area of your body and do not use 
it for longer than three weeks.
Driving and operating machinery
Cutaneous application of topical diclofenac 
has no influence on the ability to drive or 
operate machinery.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
This medicine contains benzyl alcohol, 
which may cause an allergic reaction or 
mild localized irritation.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the medicine according to 
the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen 
of the medicine. The dosage and treatment 
regimen will be determined by the doctor 
only. The recommended dosage is usually:
• Sunactic can be used twice a day, unless 

the doctor has instructed you otherwise.
• Before use, pierce the aluminum 

membrane on the tube opening with the 
cap.

• Gently release a small amount of gel onto 
the skin in the treated area. The amount of 
gel needed will vary depending upon the 
size of the area to be treated. Usually, 0.5 
grams of gel )about the size of a pea( will 
be enough for one area of 5 cm x 5 cm. 
Do not use more than 8 grams per day.

You may feel a cool sensation in the area 
when you apply the gel to your skin.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration
• The recommended period of treatment 

is 60-90 days. Maximum improvement 
has been seen with treatment periods 

of close to 90 days. Complete healing 
may not occur for up to one month after 
treatment has been discontinued.

• Wash your hands after applying the gel, 
unless your hands are the treated area.

How to use
For external use only.
Do not swallow the gel.
If you accidentally used a larger amount 
of Sunactic than needed, remove the 
excess gel by washing with water.
If a child or someone has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately 
to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot to apply Sunactic at the 
scheduled time, continue to apply as usual, 
according to the doctor’s instructions. 
Do not apply a double dose to compensate 
for a forgotten dose.
If you plan to stop treatment with the 
medicine, discuss the implications with 
the doctor before stopping.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. Even if there 
is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Sunactic 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 with Sunactic 
and refer to a doctor as soon as possible 
if you are suffering from any of the 
following side effects:
Skin rash )urticaria(, breathing difficulties 
)wheezing(, swelling of the face, allergic 
rhinitis. These symptoms may indicate an 
allergy to Sunactic.
If any of the following common side effects 
occur to a severe degree or persist for 
more than a few days, discontinue use 
of Sunactic and refer to a doctor: itching, 
rash, skin redness, inflammation, contact 
dermatitis, pain and blisters.
Additional common side effects that occur 
in 1-10 in 100 users:
Irritation or tingling in the treatment area, 
conjunctivitis, allergy, a painful sensation 
when touching the skin, sensation of pins 
and needles in the skin, muscle stiffness, 
dermatitis, eczema, dry skin, swelling, rash 
)including scales or blisters(, peeling of the 
skin, skin ulcer.
Uncommon side effects that occur in 1-10 
in 1,000 users:
Eye pain, dry/watery eyes, abdominal pain, 
diarrhea, nausea, hair loss, facial swelling, 
excessive bleeding or oily skin, measles-
like rash.

Rare side effects that occur in 1-10 in 
10,000 users:
Dermatitis with large blisters.
Very rare side effects that occur in fewer 
than one in 10,000 users:
Abdominal bleeding, kidney problems, 
breathing difficulties )asthma(, infectious 
skin rash, skin sensitivity to sunlight.
Temporary hair discoloration at the 
application site has been reported. This 
is usually reversed upon discontinuation 
of treatment.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
http://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Padagis via 
the following address: www.Padagis.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE 
BE STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be kept in a 
safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
package and tube. The expiry date refers 
to the last day of that month.

• Store below 25°C.
• Protect from heat.
• Do not freeze.
• After first opening, can be used for 3 

months, but no later than the expiry date.
• Do not dispose of medicines via the waste 

bin or sewage water )sink, toilet(. Ask the 
pharmacist how to dispose of medicines 
you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, 

the medicine also contains:
Purified water, glycerin, polyethylene 
glycol monomethyl ether, diethylene 
glycol monoethyl ether, hydroxyethyl 
cellulose, benzyl alcohol.

• What the medicine looks like and the 
contents of the package:
An aluminum tube that contains 50 grams 
of a transparent-yellowish gel, closed with 
a white, plastic screw-cap. For multiple 
uses.

• Registration holder and manufacturer: 
Padagis Israel Pharmaceuticals Ltd., 1 
Rakefet St., Shoham.

• Revised in May 2023 according to MOH 
guidelines.

• Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 150-56-33561

30203696

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://padagis.co.il

