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(PREPARATIONS) – 1986
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doctor’s prescription only

Ciloxan
Eye and Ear Drops

Active ingredient: Ciprofloxacin (as hydrochloride) 3 mg/ml

Inactive and allergenic ingredients: see section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the medicine” 
and section 6 “Further information”.
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 your 
ailment. 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?

Antibiotic eye and ear drops for the treatment of inflammations 
caused by bacteria sensitive to ciprofloxacin in adults and 
children over one year of age.

Therapeutic group:
Antibacterial fluoroquinolone antibiotic.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:

• you are sensitive (allergic) to the active ingredient or 
to any of the additional ingredients contained in the 
medicine, detailed in section 6.

• you are sensitive (allergic) to antibiotics of the quinolone 
group, including Ciloxan.

Special warnings regarding use of the medicine:

• If you notice the first signs of a skin rash or any other 
hypersensitivity reaction, including hives, itching or 
breathing problems, stop treatment and refer to a doctor 
immediately. If a serious allergic reaction occurs, you may 
need emergency treatment.

• If you experience pain, swelling or inflammation of the 
tendons during use of the medicine or shortly thereafter, 
stop treatment and refer to a doctor.

• If you are elderly or are taking medicines called 
corticosteroids used to treat conditions such as pain 
and inflammation, asthma or skin problems, you are at 
increased risk of experiencing tendon problems during 
treatment with Ciloxan. If you have an inflammation or 
inflammatory condition, stop treatment and consult the 
doctor immediately (also see section 4 “Side effects”).

• You may develop increased sensitivity to other infections 
while using this medicine, especially after prolonged use. 
If the symptoms get worse or suddenly recur, consult the 
doctor.

• If you notice a skin reaction, refer to a doctor. Skin sensitivity 
to light has been observed with antibiotics. Similar reactions 
are uncommon with ciprofloxacin.

• If you have a corneal ulcer and use Ciloxan often, you may 
notice white deposits in the eyes (medicine deposits). 
This will pass with continued use of Ciloxan. This deposit 
does not preclude prolonged use of Ciloxan and will not 
adversely effect the further course of the recovery process.

• Do not use contact lenses (hard or soft) during the course 
of treatment with Ciloxan.

• Use Ciloxan as eye or ear drops only.
 If you use additional medicines, please also read the “Drug 

interactions” section.

Use in the ears
Use of Ciloxan in the ears requires close medical monitoring.

Children and adolescents
Only use Ciloxan in children over 1 year of age.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
If you are using additional ophthalmic preparations, wait at 
least 5 minutes between each preparation. If you are also 
using an eye ointment, it should be the last preparation used.
Use of the medicine and food
There is no effect.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not use Ciloxan during pregnancy or when breastfeeding, 
unless the doctor thinks that it is necessary.
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant 
or are planning to become pregnant, consult the doctor or 
pharmacist before using this medicine.

Driving and operating machinery
If your vision is blurred for some time after using Ciloxan 
as eye drops, do not drive or operate machinery until your 
vision is clear again.
Use of Ciloxan as ear drops does not affect the ability to drive 
and operate machinery.

Important information about some of the ingredients 
of the medicine
This medicine contains 0.3 mg benzalkonium chloride per 
5 ml, which is a concentration equivalent to 0.06 mg/ml. 
Benzalkonium chloride may be absorbed by soft contact 
lenses and may change the color of the contact lenses. 
Avoid contact of the medicine with soft contact lenses. If, 
despite this, you have been allowed to use contact lenses, 
remove them before using the eye drops and wait at least 15 
minutes before putting them back in your eyes. Benzalkonium 
chloride may cause eye irritation, especially if you have dry 
eyes or corneal disease (the clear layer at the front of the eye). 
Contact the doctor if you experience an unusual sensation, 
stinging or pain in the eye after using this medicine.

When using the medicine in the ear, the preservative in the 
medicine (benzalkonium chloride) may cause irritation and 
skin reactions.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
The usual dosage is generally:
Use in the eyes (adults and children only over one year 
of age):

• Corneal ulcers:
 Use Ciloxan at the following intervals, even during nighttime 

hours:
- Day 1: 2 drops in the affected eye, every 15 minutes for 

the first 6 hours and then 2 drops, every 30 minutes, for 
the rest of the day.

- Day 2: 2 drops, every hour.
- Day 3 to Day 14: 2 drops, every 4 hours.

• Superficial bacterial infections of the eye and 
eyelids:

 Use Ciloxan at the following intervals, during waking 
hours only:
- Days 1 and 2: 1 or 2 drops in the affected eye, every 

two hours.
- Day 3 and on: 1 or 2 drops, every 4 hours.

Use in the ear (in adults and children only over one 
year of age):
3 to 4 drops in the affected ear, 2 to 4 times a day or more 
frequently, in accordance with the doctor’s instructions.
Consult the doctor if your symptoms get worse or 
suddenly recur.

Instructions for use
A) Use in the eye:

1. Wash your hands.
2. Twist off the bottle cap. If the child-resistant snap collar 

is loose after removal of the cap, remove it before using 
the product.

3. To avoid contamination of the drops, do not let the 
tip of the bottle touch any surface (including the 
eye itself). Keep the bottle tightly closed.

4. The bottle of drops may not be full; this is to allow better 
control of the drip rate.

5. How to use the drops: Tilt your head back. Using the 
index finger, pull the lower eyelid down to form a kind 
of “pocket” (Picture 1), and bring the tip of the bottle 
close to the eye without touching it.

6. Gently press on the base of the bottle (Picture 2), until 
1 or 2 drops drip into the space between your eye and 
lower lid.

7. Close the eye and press with your finger on 
the inner corner of the eye, near the nose, for 2 
minutes (Picture 3) after instilling into the eye. This 
step helps prevent the absorption of the medicine into 
the body and thus helps prevent side effects.

8. After using the medicine, wash your hands thoroughly 
to clean them of medicine residue.

9. To avoid spreading infection, do not use the same 
bottle of medicine for more than one person.

10. If necessary, repeat steps 5 to 8 in the other eye. Put 
the cap back on the bottle and close tightly in a twisting 
motion.

 If a drop misses your eye, try again.
B) Use in the ear:
1. Make sure the solution is at room temperature, or, 

preferably, at body temperature. This makes instillation 
of the drops into the ear more pleasant.

2. Wash your hands.
3. Twist off the bottle cap. If the child-resistant snap collar 

is loose after removal of the cap, it should be removed 
before using the product.

4. To avoid contamination of the drops, do not let the 
tip of the bottle touch any surface (including the 
ear).

5. The bottle of drops may not be full; this is to allow better 
control of the drip rate.

6. Clean the outer ear canal of the affected ear.
7. Lie down on your side with the ear being treated facing 

upwards.
8. Straighten the ear canal: For adults: gently pull the 

earlobe upward and backward; For children: gently 
pull down and back. Instill the medicine into the ear 
canal.

9. Remain lying on your side for 5 to 10 minutes.
10. If necessary, repeat steps 6 to 9 in the other ear.
11. Do not rinse the dropper after use. Wipe the tip of the 

dropper with a clean tissue and keep the bottle tightly 
closed.

 If a drop misses your ear, try again.
Instead of instilling the drops, a wick or pack soaked with 
the solution can be inserted into the ear. Leave the wick 
in place for 1 to 2 days. Soak the wick twice a day in the 
solution until it is saturated.

Do not exceed the recommended dose.
Wait at least 5 minutes between administration of this 
medicine and administration of other eye drops.
Attention: This medicine is intended for external use only.

Duration of treatment
The doctor will tell you how long to use Ciloxan. Do not 
stop treatment too early.
The ear treatment generally takes 5 to 10 days. In some 
cases, the treatment time can be extended. Refer to the 
doctor for further information.
Do not use Ciloxan for more than 21 days, unless instructed 
to do so by the doctor.

If you used too much Ciloxan

• If you used a larger amount of Ciloxan than required in 
the eye or ear, rinse the area with lukewarm water. Do 
not instill additional drops until it is time for the next dose.

• If an adult or child has accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of the 
medicine with you. However, no serious complications 
are expected.

If you forgot to use Ciloxan
Take the forgotten dose as soon as possible. However, do 
not take a double dose to compensate for a forgotten 
dose. Take the next dose at the usual time and consult 
a doctor.

Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.

If you stop using Ciloxan
Do not stop treatment too early, even if the symptoms 
have passed. If you stop using this medicine before the 
designated time, your symptoms may recur.
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 the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Ciloxan 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.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סילוקסן
טיפות עיניים ואוזניים

חומר פעיל: ציפרופלוקסצין )כהידרוכלוריד( 3 מ״ג/מ״ל
ciprofloxacin )as hydrochloride( 3 mg/ml

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף ״מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 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. תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
טיפות אנטיביוטיות לעיניים ולאוזניים לטיפול בדלקות הנגרמות 
על ידי חיידקים הרגישים לציפרופלוקסצין במבוגרים ובילדים 

מעל גיל שנה.

קבוצה תרפויטית:
ממשפחת  וטיקה  אנטיבי מקבוצת  אנטיבקטריאלי 

הפלואורוקווינולונים.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים   ●
הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6.

אתה רגיש )אלרגי( לאנטיביוטיקות מקבוצת הקווינולונים,   ●
לרבות סילוקסן.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
אם אתה מבחין בסימנים הראשונים של פריחה בעור או בכל   ●
תגובת רגישות יתר אחרת, לרבות סרפדת, גרד או בעיות 
נשימה, הפסק את הטיפול ופנה מייד לרופא. אם יש לך 

תגובה אלרגית רצינית, ייתכן שתזדקק לטיפול חירום.
אם אתה חווה כאב, נפיחות או דלקת של הגידים בזמן השימוש   ●
בתרופה זו או זמן קצר לאחר מכן, הפסק את הטיפול ופנה 

לרופא.
אם אתה קשיש או נוטל תרופות הנקראות קורטיקוסטרואידים   ●
המשמשות לטיפול במצבים כמו כאב ודלקת, אסתמה או בעיות 
עור, אתה בסיכון מוגבר לחוות בעיות בגידים בזמן הטיפול 
בסילוקסן. אם יש לך דלקת או מצב דלקתי, הפסק את הטיפול 

והיוועץ ברופא מייד )ראה גם פרק 4 ״תופעות לוואי״(.
ייתכן שתפתח רגישות מוגברת לזיהומים אחרים בעת השימוש   ●
בתרופה זו, במיוחד לאחר שימוש ממושך. אם התסמינים 

מחמירים או חוזרים לפתע, היוועץ ברופא.
אם הבחנת בתגובה בעור, פנה לרופא. רגישות של העור לאור   ●
נצפתה עם תרופות אנטיביוטיות. תגובות דומות לציפרופלוקסצין 

אינן שכיחות.
אם יש לך כיב בקרנית ואתה משתמש בסילוקסן לעיתים קרובות,   ●
ייתכן שתבחין במשקע לבן בעיניים )משקע של התרופה(. זה 
ייעלם עם המשך השימוש בסילוקסן. משקע זה אינו מונע את 
המשך השימוש בסילוקסן ואינו משפיע לרעה על המשך תהליך 

ההחלמה.
אל תשתמש בעדשות מגע )קשות או רכות( במהלך הטיפול   ●

בסילוקסן.
● השתמש בסילוקסן אך ורק כטיפות עיניים או אוזניים.

אם אתה משתמש בתרופות נוספות, אנא קרא גם את הפסקה   
״תגובות בין תרופתיות״.

שימוש באוזניים
השימוש בסילוקסן באוזן מחייב מעקב רפואי צמוד.

ילדים ומתבגרים
יש להשתמש בסילוקסן אך ורק בילדים מעל גיל שנה.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אם אתה משתמש בנוסף בתכשירים אחרים לעיניים, עליך להמתין 
5 דקות לפחות בין תכשיר לתכשיר. אם אתה משתמש גם במשחה 

לעיניים, היא צריכה להיות התכשיר האחרון.

שימוש בתרופה ומזון
אין השפעה.

היריון, הנקה ופוריות
אל תשתמשי בסילוקסן בזמן היריון או הנקה אלא אם כן הרופא 

סבור שיש בכך הכרח.
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת 
להרות, עלייך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
אם ראייתך מטושטשת לזמן מה לאחר השימוש בסילוקסן כטיפות 
עיניים, אין לנהוג או להפעיל מכונות עד שהראייה תחזור להיות 

צלולה.
השימוש בסילוקסן כטיפות אוזניים אינו משפיע על היכולת לנהוג 

ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה 0.3 מ״ג בנזלקוניום כלוריד בכל 5 מ״ל, שהוא 
ריכוז שווה ערך ל-0.06 מ״ג/מ״ל. בנזלקוניום כלוריד עלול להיספג 
על ידי עדשות מגע רכות ועלול לשנות את צבע עדשות המגע. 
הימנע ממגע של התרופה בעדשות מגע רכות. אם למרות זאת 
הותר לך להשתמש בעדשות מגע, הסר אותן לפני השימוש 
בטיפות העיניים והמתן 15 דקות לפחות לפני שתחזיר אותן 
לעיניים. בנזלקוניום כלוריד יכול גם לגרום גירוי בעין, במיוחד 
אם יש לך עיניים יבשות או מחלה של הקרנית )השכבה הקדמית 
השקופה של העין(. צור קשר עם הרופא אם הינך חווה תחושה 

מוזרה, עקצוץ או כאב בעין לאחר השימוש בתרופה זו.

בעת שימוש בתרופה באוזן, החומר המשמר בתרופה )בנזלקוניום 
כלוריד( עלול לגרום לגירוי ולתגובות 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.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:

שימוש בעין )במבוגרים וילדים מעל גיל שנה בלבד(:
כיבים על פני השטח של העין )קרנית(:  ●

השתמש בסילוקסן במרווחי הזמן הבאים, אפילו בשעות הלילה:  
יום 1: 2 טיפות בעין הנגועה בכל 15 דקות במשך 6 השעות   -
הראשונות, ולאחר מכן 2 טיפות בכל 30 דקות למשך שאר 

היום.
יום 2: 2 טיפות בכל שעה.  -

ימים 3 עד 14: 2 טיפות בכל 4 שעות.  -

זיהומים חיידקיים שטחיים של העין והעפעפיים:  ●
השתמש בסילוקסן במרווחי הזמן הבאים, בשעות הערות   

בלבד:
ימים 1 ו-2: 1 או 2 טיפות בעין הנגועה בכל שעתיים.  -

יום 3 ואילך: 1 או 2 טיפות בכל 4 שעות.  -

שימוש באוזן )במבוגרים וילדים מעל גיל שנה בלבד(:
3 עד 4 טיפות באוזן הנגועה, 2 עד 4 פעמים ביום או בתדירות 

גבוהה יותר בהתאם להוראות הרופא.

היוועץ ברופא אם התסמינים שלך מחמירים או חוזרים לפתע.

הוראות שימוש
שימוש בעין: א( 

רחץ את ידיך.  .1
הסר את מכסה הבקבוק בתנועה סיבובית. אם הרצועה   .2
של סגירת הבטיחות מפני ילדים משוחררת לאחר הסרת 

הפקק, יש להסיר אותה לפני שימוש במוצר.
בכדי להימנע מזיהום הטיפות, אין לתת לקצה הבקבוק   .3
לגעת במשטח כלשהו )כולל העין עצמה(. יש לשמור על 

הבקבוק סגור היטב.
ייתכן ובקבוק הטיפות אינו מלא; הדבר נועד לאפשר שליטה   .4

טובה יותר על קצב הטפטוף.
כיצד להשתמש בטיפות: הטה את הראש לאחור. בעזרת   .5
האצבע המורה, משוך כלפי מטה את העפעף התחתון, 
ליצירת מעין ״כיס״ )איור 1( וקרב את קצה הבקבוק אל 

העין מבלי לגעת בה.
לחץ בעדינות על בסיס הבקבוק )איור 2( עד שטיפה אחת   .6
או שתיים יטפטפו לתוך החלל שבין העין לעפעף התחתון.

עצום את העין ולחץ באמצעות האצבע על הפינה הפנימית   .7
של העין ליד האף במשך 2 דקות )איור 3( לאחר הטפטוף 
אל העין. פעולה זו עוזרת להימנע מספיגת התרופה אל 

תוך הגוף ובכך עוזרת למנוע תופעות לוואי.
לאחר השימוש בתרופה, שטוף היטב את ידיך בכדי לנקותן   .8

משאריות של תרופה.
בכדי להימנע מהפצת זיהום, אין להשתמש באותו מיכל   .9

של תרופה ליותר מאדם אחד.
10. לפי הצורך, חזור על צעדים 5 עד 8 בעין השנייה. החזר 

את הפקק לבקבוק וסגור בחוזקה בתנועה סיבובית.
אם יש טיפה שלא נכנסה לעין, נסה שוב.  

שימוש באוזן: ב( 
ודא שהתמיסה בטמפרטורת החדר, או עדיף, בטמפרטורת   .1
הגוף. בדרך זו, הכנסת הטיפות לאוזן תהיה נעימה יותר.

רחץ את ידיך.  .2
הסר את פקק הבקבוק בתנועה סיבובית. אם הרצועה   .3
של סגירת הבטיחות מפני ילדים משוחררת לאחר הסרת 

המכסה, יש להסיר אותה לפני שימוש במוצר.
בכדי להימנע מזיהום הטיפות, אין לאפשר מגע של קצה   .4

הבקבוק במשטח כלשהו )כולל האוזן(.
ייתכן ובקבוק הטיפות אינו מלא; הדבר נועד לאפשר שליטה   .5

טובה יותר על קצב הטפטוף.
נקה את תעלת האוזן החיצונית של האוזן הנגועה.  .6

שכב על צידך כאשר האוזן המטופלת מופנית כלפי מעלה.  .7
ישר את תעלת האוזן: למבוגרים: בעדינות משוך את תנוך   .8
האוזן למעלה ולאחור; לילדים: משוך בעדינות למטה ולאחור.

טפטף את התרופה אל תוך תעלת האוזן.
הישאר שכוב על צידך במשך 5 עד 10 דקות.  .9

10. לפי הצורך, חזור על צעדים 6 עד 9 באוזן השנייה.
11. אין לשטוף את הטפטפת לאחר השימוש. יש לנגב את קצה 
הטפטפת בעזרת ממחטת נייר נקייה, ולשמור על הבקבוק 

סגור היטב.
אם יש טיפה שלא נכנסה לאוזן, נסה שוב.  

במקום לטפטף את הטיפות, ניתן להכניס פתילה או ספוגית 
שנספגו בתמיסה לתוך האוזן. השאר את הפתילה במקומה 
למשך 1 עד 2 ימים. הספג את הפתילה בתמיסה פעמיים ביום 

עד שהיא רוויה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש להמתין 5 דקות לפחות בין מתן תרופה זו לבין מתן טיפות 

עיניים אחרות.
שים לב: תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

משך הטיפול
הרופא יגיד לך כמה זמן עליך להשתמש בסילוקסן. אל תפסיק 

את הטיפול מוקדם מדי.
הטיפול באוזן לוקח 5 עד 10 ימים בדרך כלל. בחלק מהמקרים 
זמן הטיפול עשוי להיות ממושך יותר. פנה לרופא למידע נוסף.

אין להשתמש בסילוקסן מעל ל-21 ימים, אלא בהוראת רופא 
בלבד.

אם השתמשת בכמות גדולה מדי של סילוקסן
אם השתמשת בכמות גדולה מהדרוש של סילוקסן בעין או   ●
באוזן, שטוף את המקום במים פושרים. אל תזליף טיפות 

נוספות עד שיגיע הזמן למנה הבאה.
אם בטעות מבוגר או ילד בלעו מן התרופה, פנה מייד לרופא   ●
או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. עם 

זאת, לא צפויים סיבוכים רציניים.

אם שכחת להשתמש בסילוקסן
קח את המנה ששכחת בהקדם האפשרי, אולם, אין ליטול מנה 
כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם תפסיק להשתמש בסילוקסן
אל תפסיק את הטיפול מוקדם מדי, אפילו אם התסמינים חלפו. 
אם תפסיק את השימוש בתרופה זו לפני הזמן המיועד, התסמינים 

שלך עלולים לחזור.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק 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 בסילוקסן עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי שדווחו עם סילוקסן סווגו בהתאם לשכיחות 
הופעתן: ״שכיחות מאוד״ מופיעות ביותר מאדם אחד מתוך 10 
מטופלים; ״שכיחות״ מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 100 מטופלים; 
״לא שכיחות״ מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים; 
״נדירות״ מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 10,000 מטופלים; ״נדירות 
מאוד״ מופיעות בפחות מאדם אחד מתוך 10,000 מטופלים; 
ובמקרה של ״שכיחות לא ידועה״, לא ניתן לקבוע את השכיחות 

מהנתונים הזמינים.



The side effects reported with Ciloxan have been categorized 
according to the frequency with which they occur: “very 
common” occur in more than 1 in 10 patients; “common” 
occur in 1 to 10 in 100 patients; “uncommon” occur in 1 
to 10 in 1,000 patients; “rare” occur in 1 to 10 in 10,000 
patients; “very rare” occur in fewer than one in 10,000 
patients; and in the case of “unknown frequency”, the 
prevalence cannot be determined from the available data.

The following side effects have been reported with other 
antibiotics of the same family (quinolones), but may also 
occur with Ciloxan. Stop treatment and immediately 
consult your doctor in the following cases:

• you notice the first signs of a skin rash or any other sign 
of a hypersensitivity reaction, such as hives, itching or 
breathing problems. If a serious hypersensitivity reaction 
occurs, emergency treatment is required immediately.

• you feel pain, swelling or inflammation of the tendons while 
using this medicine or shortly thereafter. If you are elderly 
or take anti-inflammatory medicines similar to cortisone, 
you are at increased risk of developing tendon problems.

The following side effects have been reported with Ciloxan:
A) After use in the eye:

• Eye problems:
- Common: White deposits on the surface of the eye 

(cornea), discomfort in the eye, eye redness.
- Uncommon: Damage or staining of the cornea, 

photosensitivity, reduced or blurred vision, ocular or 
eyelid edema, eye pain, dry eyes, itching in the eyes, 
increased tearing, discharge from the eye, crust on the 
eyelids, scales on the eyelids, redness of the eyelids.

- Rare: damage to the eye, inflammation in the eye, 
double vision, reduced sensitivity of the eyes, tired 
eyes, stye, eye irritation.

• Effects in other parts of the body:
- Common: bad taste in the mouth.
- Uncommon: headache, nausea.
- Rare: hypersensitivity, dizziness, ear pain, inflammation 

of the nasal mucosa (rhinitis), increased secretion from 
the sinuses of the nose, diarrhea, abdominal pain, skin 
inflammation

- Unknown frequency: tendon disorder
B) After use in the ear:

• Ear problems:
- Uncommon: ear pain, congestion in the ear, discharge 

from the ear, itchy ear.
- Unknown frequency: ringing in the ear.

• Reactions in other parts of your body:
- Uncommon: headache, skin inflammation, fever.

No serious side effects have been reported in children under 
12 years of age.

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 with the doctor.

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: 
https://sideeffects.health.gov.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 in order 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. The expiry date refers to the 
last day of that month.

• After first opening, can be used for 28 days.
• Storage conditions: Store below 25°C. Do not freeze. Do 

not refrigerate.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Mannitol, disodium edetate, acetic acid (6N), sodium acetate 
trihydrate, benzalkonium chloride, hydrochloric acid and/or 
sodium hydroxide, purified water.
What does the medicine look like and what are the 
contents of the package?
Ciloxan is a clear solution provided in a plastic 5 ml bottle.

Registration Holder and Importer and its address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in April 2021 according to MOH guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 061 17 27635

תופעות הלוואי הבאות דווחו לגבי אנטיביוטיקות אחרות מאותה 
משפחה )קווינולונים(, אך הן עלולות להופיע גם עם סילוקסן. 

הפסק את הטיפול והיוועץ ברופא מייד במקרים הבאים:
● אתה מבחין בסימנים הראשונים של פריחה בעור או כל 
סימן אחר לתגובת רגישות יתר, כמו סרפדת, גרד או בעיות 
נשימה. כאשר מתרחשת תגובת רגישות יתר חמורה, נדרש 

טיפול חירום מיידי.
הינך מרגיש כאב, נפיחות או דלקת בגידים בזמן השימוש   ●
בתרופה זו או זמן קצר לאחר מכן. אם אתה קשיש או נוטל 
תרופות נוגדות-דלקת הדומות לקורטיזון, אתה נמצא בסיכון 

מוגבר לפתח בעיות בגידים.

תופעות הלוואי הבאות דווחו עם סילוקסן:
לאחר שימוש בעין: א( 

בעיות בעיניים:  ●
שכיחות: משקעים לבנים על פני השטח של העין )קרנית(,   -

אי-נוחות בעין, אדמומיות בעין.
לא שכיחות: נזק או הכתמה של הקרנית, רגישות לאור,   -
ירידה או טשטוש ראייה, נפיחות של העין או העפעף, כאב 
בעין, יובש בעיניים, גרד בעיניים, דמיעה מוגברת, הפרשה 
מהעין, קרום על העפעפיים, קשקשים על העפעפיים, 

אדמומיות של העפעפיים.
נדירות: נזק לעין, דלקת בעין, ראייה כפולה, ירידה   -
בתחושתיות של העיניים, עייפות של העיניים, שעורה, 

גירוי בעין.
תגובות באיברים אחרים בגוף:  ●

שכיחות: טעם רע בפה.  -
לא שכיחות: כאב ראש, בחילה.  -

נדירות: רגישות יתר, סחרחורת, כאב אוזניים, דלקת   -
של רירית האף )ריניטיס(, הפרשה מוגברת מהסינוסים 

של האף, שלשול, כאב בטן, דלקת בעור.
שכיחות לא ידועה: הפרעה בגידים.  -

לאחר שימוש באוזן: ב( 
בעיות באוזן:  ●

לא שכיחות: כאב אוזניים, גודש באוזן, הפרשה מהאוזן,   -
אוזן מגרדת.

שכיחות לא ידועה: צלצולים באוזן.  -
תגובות באיברים אחרים בגוף:  ●

לא שכיחות: כאב ראש, דלקת בעור, חום.  -

לא דווחו תופעות לוואי רציניות בילדים מתחת לגיל 12 שנה.

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

להתייעץ עם הרופא.

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

לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.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. אין לגרום להקאה ללא הוראה 

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

של אותו חודש.
● לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 28 ימים.
תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל-25°C. אין להקפיא. אין   ●

לקרר.

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

Mannitol, disodium edetate, acetic acid )6N(, 
sodium acetate trihydrate, benzalkonium chloride, 
hydrochloric acid and/or sodium hydroxide, purified 
water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
סילוקסן היא תמיסה צלולה המסופקת בבקבוק פלסטיק בנפח 

של 5 מ״ל.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 
7126, תל אביב.

נערך באפריל 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 27635 17 061

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

CIL APL APR21 V2CIL APL APR21 V2

CIL APL APR21 V2

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سيلوكسان 
قطرات للعينين والأذنين 

المادة الفعالة: سيپروفلوكساسين )كـ هيدروكلوريد( 3 ملغ/ملل
ciprofloxacin )as hydrochloride( 3 mg/ml

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 2 بند "معلومات هامة عن 
بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو 
الصيدلي. وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
قطرات من مضاد حيوي للعينين والأذنين لعلاج الإلتهابات الناجمة عن الجراثيم 

الحساسة لـ سيپروفلوكساسين لدى الكبار والأطفال ما فوق عمر سنة. 

الفصيلة العلاجية: 
مضاد للجراثيم من فصيلة المضادات الحيوية من مجموعة الـ فلوروكوينولونات.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية   ●
التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة 6.

كنت حساسا )أليرجي( لمضادات حيوية من فصيلة الكوينولونات، بما في   ●
ذلك سيلوكسان.  

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
إذا لاحظت العلامات الأولية لطفح جلدي أو أي رد فعل تحسسي مفرط آخر،   ●
بما في ذلك شرى، حكة أو مشاكل في التنفس، فتوقف عن العلاج وتوجه حالا 
إلى الطبيب. إذا وجد لديك رد فعل تحسسي جدي، فمن الجائز أن تحتاج 

لعلاج طارئ.
إذا كنت تعاني من ألم، إنتفاخ أو إلتهاب في الأوتار خلال إستعمال هذا الدواء   ●

أو بعد فترة قصيرة من ذلك، فتوقف عن العلاج وتوجه للطبيب . 
إذا كنت مسنا أو تتناول أدوية تسمى كورتيكوستيروئيدات التي تستعمل لعلاج   ●
حالات مثل ألم وإلتهاب، ربو أو مشاكل جلدية، فأنت معرض لخطورة زائدة 
للمقاساة من مشاكل في الأوتار خلال فترة العلاج بـ سيلوكسان. إذا وجد لديك 
إلتهاب أو حالة إلتهابية، فتوقف عن العلاج وإستشر الطبيب فورا )أنظر أيضا 

الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
من الجائز أن تتطور لديك حساسية زائدة لتلوثات أخرى خلال إستعمال هذا   ●
الدواء، خاصة بعد الإستعمال المطول. إذا تفاقمت الأعراض أو عادت بشكل 

مفاجئ، إستشر الطبيب.
إذا لاحظت رد فعل جلدي، توجه للطبيب. لوحظت حساسية الجلد للضوء   ●
بإستعمال مضادات حيوية. ردود فعل مشابهة لـ سيپروفلوكساسين غير شائعة. 
إذا كنت تعاني من تقرح في القرنية وكنت تستعمل سيلوكسان في أوقات   ●
متقاربة، فمن الجائز أن تلاحظ ترسب أبيض اللون في العينين )ترسب للدواء(. 
يزول هذا الشيء مع مواصلة إستعمال سيلوكسان. هذا الترسب لا يمنع من 

مواصلة إستعمال سيلوكسان ولا يؤثر سلبا على مسيرة الشفاء.
لا تستعمل العدسات اللاصقة )الصلبة أو اللينة( خلال العلاج بـ سيلوكسان.  ●

إستعمل سيلوكسان فقط كقطرات للعينين أو الأذنين.  ●
إذا كنت تستعمل أدوية إضافية، الرجاء إقرأ أيضا فقرة "التداخلات بين الأدوية".  

الإستعمال في الأذنين
إن إستعمال سيلوكسان في الأذن يلزم متابعة طبية حثيثة.

الأطفال والمراهقون
يجب إستعمال سيلوكسان فقط لدى أطفال فوق عمر سنة.

التداخلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل أو إذا استعملت مؤخرا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 

وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
إذا كنت تستعمل بالإضافة مستحضرات أخرى للعينين، فعليك الإنتظار 5 دقائق 
على الأقل بين مستحضر وآخر. إذا كنت تستعمل أيضا مرهم للعينين، فيجب 

أن يكون المستحضر الأخير. 

إستعمال الدواء والطعام
لا يوجد تأثير.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا تستعملي سيلوكسان خلال فترة الحمل أو الرضاعة إلا إذا كان الطبيب يعتقد 

بأن ذلك ضروريا. 

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، 
فعليك إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
إذا كانت الرؤية لديك مشوشة لفترة ما بعد إستعمال سيلوكسان كقطرات عينين، 

فلا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إلى أن تعود الرؤية وتصبح صافية.
إن إستعمال سيلوكسان كقطرات للأذنين لا يؤثر على القدرة على السياقة وتشغيل 

الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على 0.3 ملغ بنزالكونيوم كلوريد بكل 5 ملل، حيث أنه تركيز 
الذي يساوي بالقيمة لـ 0.06 ملغ/ملل. قد يمتص بنزالكونيوم كلوريد من قبل 
العدسات اللاصقة اللينة وقد يغير لون العدسات اللاصقة. تجنب تماس الدواء 
بالعدسات اللاصقة اللينة. إذا سمح لك بالرغم من ذلك بإستعمال العدسات 
اللاصقة، فقم بنزعها قبل إستعمال قطرات العينين وإنتظر 15 دقيقة على الأقل 
قبل إعادتها إلى العينين. يمكن أن يسبب بنزالكونيوم كلوريد أيضا تهيجا في 
العين، خاصة إذا وجد لديك جفاف في العينين أو مرض في القرنية )الطبقة 
الأمامية الشفافة للعين(. إتصل بالطبيب إذا قاسيت من شعور غريب، وخز أو 

ألم في العين بعد إستعمال هذا الدواء. 

عند إستعمال الدواء في الأذن، فإن المادة الحافظة الموجودة في الدواء )بنزالكونيوم 
كلوريد( قد تؤدي إلى تهيج وردود فعل جلدية. 

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

العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

الإستعمال في العين )لدى الكبار والأطفال فوق عمر سنة فقط(:
تقرحات على سطح العين )القرنية(:  ●

إستعمل سيلوكسان وفق الفواصل الزمنية التالية، حتى في ساعات الليل:  
اليوم 1: قطرتين في العين المصابة كل 15 دقيقة خلال الـ 6 ساعات الأولى،   -

وبعد ذلك قطرتين كل 30 دقيقة لبقية اليوم.
اليوم 2: قطرتين كل ساعة.  -

اليوم 3 حتى 14: قطرتين كل 4 ساعات.  -
تلوثات جرثومية سطحية للعين والجفنين:  ●

إستعمل سيلوكسان وفقا للفواصل الزمنية التالية، خلال ساعات اليقظة فقط:  
اليوم 1 و ـ 2: قطرة أو قطرتين في العين المصابة كل ساعتين.  -

اليوم 3 وصاعدا: قطرة أو قطرتين كل 4 ساعات.  -

الإستعمال في الأذن )لدى الكبار والأطفال فوق عمر السنة فقط(:
3 حتى 4 قطرات في الأذن المصابة، 2 حتى 4 مرات في اليوم أو بوتيرة أعلى 

وفق تعليمات الطبيب.

إستشر الطبيب إذا تفاقمت الأعراض لديك أو عادت بشكل مفاجئ.

تعليمات الإستعمال

أ( الإستعمال في العين:

إغسل يديك.  .1
إنزع غطاء القنينة بحركة دائرية. إذا كان شريط الإغلاق للأمان من الأطفال   .2

محررا بعد نزع الغطاء، فيجب نزعه قبل إستعمال المنتج.
لتجنب تلوث القطرات، فلا يجوز السماح لطرف القنينة ملامسة أي سطح   .3

)بما في ذلك العين ذاتها(. يجب الحفاظ على القنينة مغلقة بإحكام.
من الجائز ألا تكون قنينة القطرات مليئة؛ خصص هذا الأمر لإتاحة السيطرة   .4

الأفضل على وتيرة التنقيط.
كيفية إستعمال القطرات: قم بإمالة رأسك للخلف. بواسطة السبابة، إسحب   .5
للأسفل الجفن السفلي، لتشكيل ما يشبه "الجيب" )الرسم 1( وقم بتقريب 

طرف القنينة إلى العين بدون ملامستها.
إضغط بلطف على قاعدة القنينة )الرسم 2( إلى أن يتم تنقيط قطرة واحدة   .6

أو إثنتين إلى الفجوة ما بين العين والجفن السفلي.
أغمض عينيك وأضغط بواسطة الأصبع على الزاوية الداخلية للعين بجانب   .7
الأنف لمدة دقيقتين )الرسم 3( وذلك بعد التنقيط في العين. تساعد هذه 
العملية على منع إمتصاص الدواء داخل الجسم وبذلك يساعد هذا الأمر 

على تجنب حصول أعراض جانبية.
بعد إستعمال الدواء، إغسل يديك جيدا لتنظيفهما من بقايا الدواء.   .8

لا يجوز إستعمال نفس وعاء الدواء لأكثر من شخص واحد، وذلك لتجنب   .9
تفشي التلوث.

كرر الخطوات 5 حتى 8 في العين الثانية، وفقا للحاجة. أعد الغطاء للقنينة   .10
وأغلق بشدة بحركة دائرية. إذا كانت هنالك قطرة التي لم تدخل للعين، 

حاول مرة أخرى.

ب(    الإستعمال في الأذن:
تأكد من أن المحلول بدرجة حرارة الغرفة، أو يفضل، بأن يكون بدرجة   .1
حرارة الجسم. بهذه الطريقة، فإن إدخال القطرات في الأذن يكون لطيفا 

أكثر.
2. إغسل يديك.

إنزع غطاء القنينة بحركة دائرية. إذا كان شريط الإغلاق للأمان من الأطفال   .3
محررا بعد نزع الغطاء، فيجب نزعه قبل إستعمال المنتج.

لتجنب تلوث القطرات، فلا يجوز السماح لطرف القنينة ملامسة أي سطح   .4
)بما في ذلك الأذن(. 

من الجائز ألا تكون قنينة القطرات مليئة؛ خصص هذا الأمر لإتاحة سيطرة   .5
أفضل على وتيرة التنقيط.

نظف قناة الأذن الخارجية للأذن المصابة.  .6
إضطجع على جانبك بحيث تكون الأذن المعالجة متجهة نحو الأعلى.  .7

قم بتسوية قناة الأذن: للكبار: قم بسحب صيوان الأذن بلطف إلى الأعلى   .8
والخلف؛ للأطفال:إسحب بلطف إلى الأسفل والخلف. قم بتنقيط الدواء 

إلى داخل قناة الأذن.
إبق مضطجعا على جانبك لمدة 5 حتى 10 دقائق.  .9

عند الحاجة، كرر الخطوات 6 حتى 9 في الأذن الثانية.  .10
لا يجوز غسل القطارة بعد الإستعمال. يجب مسح طرف القطارة بواسطة   .11

منديل ورقي نظيف، وحفظ القنينة محكمة الإغلاق. 
        إذا لم تدخل قطرة في الأذن، حاول مرة أخرى.

عوضا عن تنقيط القطرات، بالإمكان إدخال فتيلة أو إسفنجة إمتصت المحلول  
لداخل الأذن. أترك الفتيلة في مكانها لمدة يوم حتى يومين. دع الفتيلة تمتص 

المحلول مرتين في اليوم حتى تتشبع.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 
يجب الإنتظار 5 دقائق على الأقل بين إعطاء هذا الدواء وبين إعطاء قطرات 

أخرى للعينين. 
إنتبه: هذا الدواء مخصص للإستعمال الخارجي فقط.

مدة العلاج
يخبرك الطبيب كم من الوقت عليك إستعمال سيلوكسان. لا تتوقف عن العلاج 

أبكر مما ينبغي.
العلاج في الأذن يستغرق عادة 5 حتى 10 أيام. في بعض الحالات فترة العلاج قد 
تكون أطول. توجه للطبيب لتلقي معلومات إضافية. لا يجوز إستعمال سيلوكسان 

لفترة تزيد عن 21 يوما، إلا فقط بتعليمات من الطبيب.

إذا إستعملت كمية أكبر مما ينبغي من سيلوكسان  
إذا إستعملت كمية أكبر من المطلوب من سيلوكسان في العين أو في الأذن،   ●
إغسل المكان بماء فاتر. لا تقوم بتنقيط قطرات إضافية إلى أن يحين موعد 

المقدار الدوائي التالي.
إذا بلع بالغ أو طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالا للطبيب أو لغرفة الطوارئ   ●
في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. مع ذلك، من غير المتوقع حدوث 

إختلاطات جدية. 

إذا نسيت إستعمال سيلوكسان
إستعمل المقدار الدوائي المنسي بأسرع ما يمكن، لكن، لا يجوز إستعمال مقدارا 
دوائيا مضاعفا للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. إستعمل المقدار الدوائي 

القادم في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن إستعمال سيلوكسان
لا تتوقف عن العلاج أبكر مما ينبغي، حتى وإن زالت الأعراض. 

إذا توقفت عن إستعمال هذا الدواء قبل الموعد المخصص، فإن الأعراض لديك 
قد تعود. 

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 سيلوكسان قد يسبب أعراضا جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيا منها.

الأعراض الجانبية التي بلغ عنها بإستعمال سيلوكسان تم تصنيفها وفقا لشيوع 
ظهورها: "شائعة جدا" تظهر لدى أكثر من شخص واحد من بين 10 متعالجين؛ 
"شائعة" تظهر لدى 1 حتى 10 من بين 100 متعالج؛ "غير شائعة" تظهر لدى 1 
حتى 10 من بين 1٫000 متعالج؛ "نادرة" تظهر لدى 1 حتى 10 من بين 10٫000 
متعالج؛ "نادرة جدا" تظهر لدى أقل من شخص واحد من بين 10٫000 متعالج؛ 
وفي حالة "شيوع غير معروف"، لا يمكن تحديد الشيوع من المعطيات المتوفرة.
بلغ عن الأعراض الجانبية التالية بخصوص مضادات حيوية أخرى من الفصيلة 

ذاتها )كوينولونات(، لكنها قد تظهر أيضا بإستعمال سيلوكسان.
توقف عن العلاج وإستشر الطبيب فورا في الحالات التالية:

كنت تلاحظ العلامات الأولية لطفح جلدي أو أي علامة أخرى لرد فعل تحسسي   ●
مفرط، مثل شرى، حكة أو مشاكل في التنفس. يتطلب الأمر علاجا طارئا فوريا، 

وذلك عند حدوث رد فعل تحسسي مفرط خطير. 
كنت تشعر بألم، إنتفاخ أو إلتهاب في الأوتار أثناء إستعمال هذا الدواء أو بعد   ●
فترة قصيرة من ذلك. إذا كنت مسنا أو تتناول أدوية مضادة للإلتهاب تشبه 

الكورتيزون، فأنت معرض لخطورة أكبر بأن تتطور لديك مشاكل في الأوتار.

بلغ عن الأعراض الجانبية التالية بإستعمال سيلوكسان:
أ( بعد الإستعمال في العين:

مشاكل في العينين:  ●
شائعة: ترسبات بيضاء على سطح العين )القرنية(، إنزعاج في العين، إحمرار   -

في العين.
غير شائعة: تضرر أو بقع في القرنية، حساسية للضوء، ضعف أو تشوش   -
الرؤية، إنتفاخ العين أو الجفن، ألم في العين، جفاف في العينين، حكة 
في العينين، زيادة التدمع، إفراز من العين، غشاء على الجفنين، قشرة 

على الجفنين، إحمرار الجفنين.
نادرة: تضرر العين، إلتهاب العين، إزدواج الرؤية، تناقص حساسية العينين،   -

إرهاق العينين، شعيرة الجفن، تهيج في العين.
ردود فعل في أعضاء أخرى من الجسم:  ●

شائعة: مذاق سيء في الفم.  -
غير شائعة: صداع، غثيان.  -

 ،)rhinitis( نادرة: فرط حساسية، دوار، ألم في الأذنين، إلتهاب مخاطية الأنف  -
إفراز متزايد من الجيوب الأنفية، إسهال، ألم في البطن، إلتهاب في الجلد.

شيوع غير معروف: إضطراب في الأوتار.  -
ب( بعد الإستعمال في الأذن: 

مشاكل في الأذن:  ●
غير شائعة: ألم في الأذنين، إحتقان في الأذن، إفراز من الأذن، حكة في   -

الأذن.
شيوع غير معروف: رنين في الأذن.  -

ردود فعل في أعضاء أخرى من الجسم:  ●
غير شائعة: صداع، إلتهاب في الجلد، سخونة.  -

لم يبلغ عن أعراض جانبية جدية لدى أطفال دون عمر 12 سنة.

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

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة 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:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدا   ●
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. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

بعد الفتح للمرة الأولى بالإمكان الإستعمال لمدة 28 يوما.  ●
شروط التخزين: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية. لا يجوز التجميد. لا يجوز   ●

التبريد. 

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا:

Mannitol, disodium edetate, acetic acid )6N(, 
sodium acetate trihydrate, benzalkonium chloride, 
hydrochloric acid and/or sodium hydroxide, purified 
water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
سيلوكسان عبارة عن محلول رائق يتوفر ضمن قنينة پلاستيكية بحجم قدره 5 ملل.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض . ، ص.ب. 7126، 
تل أبيب.

تم إعدادها في نيسان 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 27635 17 061

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

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

