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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

POLYCUTAN®

Cream
Active ingredients and their quantities per dosage unit:
Each tube contains:

Clotrimazole 1% w/w
Neomycin sulfate 0.645% w/w

Dexamethasone acetate 0.044% w/w
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”.
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?
For the treatment of dermatitis also involving a bacterial and/or fungal infection.
Therapeutic group
Clotrimazole – a topical imidazole antifungal
Neomycin sulfate – an aminoglycoside antibiotic
Dexamethasone acetate – a corticosteroid

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
•	 If you are sensitive (allergic) to the active ingredients, to other medicines from 

the aminoglycoside group or to any of the additional ingredients contained in 
the medicine, listed in section 6 “Further information”.

•	 If you are suffering from viral infections, such as cold sores, herpes or 
chickenpox.

•	 If you are suffering from skin blisters or sores caused by a bacterial infection 
such as impetigo, skin tuberculosis.

•	 As with all medicines for external use containing neomycin, do not use this 
medicine for external ear inflammation if the ear drum is perforated.

•	 Do not use to treat nail or scalp fungus.
Special warnings regarding use of the medicine
•	 Do not use this medicine on extensive skin areas or open wounds unless explicitly 

instructed to do so by the doctor.
•	 Do not allow contact of the medicine with the eyes or mucous membranes (such 

as mouth and nose). In case of contact, rinse immediately with water.
•	 Do not smoke or come close to an open fire source due to risk of severe burns. 

Fabric (clothes, linens, dressings and the like) that was in contact with this 
medicine can easily ignite and is a serious fire hazard. Washing clothes and 
linens may reduce the amount of the medicine that has accumulated but will 
not remove it entirely.

•	 As with other creams, Polycutan may reduce the effectiveness of contraceptives 
made from rubber, such as condom or diaphragm. If you use this medicine in 
the vagina or on the penis, use alternative forms of contraception for at least 
five days after using this medicine.

•	 Before treatment with Polycutan, tell the doctor if:
-	 You are using the cream under an occlusive dressing, including a baby’s diaper. 

Such dressings enable the active ingredient to be absorbed more easily, and 
may cause overdose.

-	 You have kidney problems. The doctor may decide to change the amount and 
frequency of applied cream.

-	 You are suffering, or have suffered in the past, from hearing problems, 
hearing loss, ringing in the ears, dizziness.

If your condition gets worse while using the medicine, consult the doctor who 
prescribed the medicine to you – you may be experiencing an allergic reaction or 
your condition may require a different treatment.
If shortly after discontinuation of treatment, within two weeks, your condition reverts 
to what it was before treatment, do not start using this medicine again before 
consulting with the doctor who prescribed the medicine to you, unless the doctor 
first instructed you to do so.
If after treatment your condition reverts to what it was before treatment, and the 
redness spreads beyond the originally treated area and you experience a burning 
feeling, refer to a doctor before starting treatment again.
Children and adolescents
Special caution is needed when treating children and adolescents. Use at these 
ages must be under medical supervision.
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 the medicine is absorbed into the body in large amounts, the neomycin 
component can extend or increase the effect of muscle relaxants during surgery. 

If you are undergoing surgery, tell the doctor that you used Polycutan.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Fertility
Clotrimazole
There are no data that indicate fertility problems caused by the use of this active 
ingredient.
Dexamethasone acetate and neomycin sulfate
There is no information about the effect of these active ingredients on fertility.
Pregnancy and breastfeeding
Use of this medicine during pregnancy or breastfeeding is not recommended.
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are planning a 
pregnancy, consult a doctor or pharmacist before using the medicine.
Driving and operating machinery
There is no effect on the ability to drive or operate machinery, or the effect is 
negligible.
Important information about some of the ingredients of the medicine
This medicine contains 10 mg benzyl alcohol per 1 gram of medicine, which could 
cause mild local irritation. This medicine also contains cetostearyl alcohol, which 
may cause local skin reactions (e.g., contact dermatitis).

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 for the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. 
The usual dosage is generally:
Apply a thin layer of the cream twice daily (morning and evening) on the affected 
area and massage into the skin.
If there is no improvement or there is even worsening of the condition within a few 
days, refer to the doctor.
Do not use the medicine to treat infants and children under 4 years of age for more 
than 3 weeks, especially in areas covered by a diaper.
If not indicated by the doctor, avoid occlusive dressings on the affected area (plastic 
diapers are occlusive dressings).
Use this medicine at set intervals, as determined by the attending doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Do not swallow! This medicine is intended for external use only. If you accidentally 
swallowed the medicine, refer to a doctor immediately or proceed to the closest 
hospital emergency room.
Avoid contact with the eyes or mucous membranes (such as mouth and nose) 
(see warnings in section 2).
In case of contact with the eyes or mouth, rinse thoroughly with water and refer 
to a doctor.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child 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 take the medicine
If you forgot to take this medicine at the scheduled time, do not take a double dose. 
Take the next dose at the usual time and consult the doctor.
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 the dose each time 
you take a 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 Polycutan may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.
As with any medicine, there may be patients who are hypersensitive (allergic) to this 
cream. If you are allergic, a reaction will develop shortly after use of the medicine.
Stop treatment and refer immediately to a doctor or proceed to your nearest 
hospital emergency room if an allergic reaction develops. Signs of an 
allergic reaction may include:
-	 Swallowing or breathing problems.
-	 Swelling of the lips, face, throat, tongue or other parts of the body.
-	 Weakness, dizziness or fainting.
-	 Nausea.
-	 Rash.
Stop the treatment and refer to a doctor immediately if one of the following 
side effects occurs
-	 The condition of the skin worsens or the skin swells during treatment. You may 

be allergic to the medicine, have an infection or need a different treatment.
Additional side effects you may experience while using the medicine
-	 Irritation or itching in the area where the medicine is applied.
-	 Increased hair growth and change in skin colour.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פוליקוטן®
קרם

חומרים פעילים וכמותם ביחידת מינון:
כל שפופרת מכילה:

Clotrimazole 1% w/w קלוטרימאזול
Neomycin sulfate 0.645% w/w נאומיצין סולפט

0.044% w/w דקסמטזון אצטט
Dexamethasone acetate

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.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
לטיפול בדלקות עור שמעורב בהן גם זיהום חיידקי ו/או פטרייתי.

קבוצה תרפויטית
קלוטרימאזול - אנטי פטרייתי לשימוש מקומי מקבוצת האימידאזולים

נאומיצין סולפט - אנטיביוטיקה מקבוצת האמינוגליקוזידים
דקסמטזון אצטט - קורטיקוסטרואיד

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים, לתרופות אחרות ממשפחת  	●
אמינוגליקוזידים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

המפורטים בסעיף 6 ״מידע נוסף״.
אם אתה סובל מזיהומים נגיפיים כמו פצעי קור, הרפס או מאבעבועות  	●

רוח.
אם אתה סובל משלפוחיות בעור או מפצעים שנגרמו על ידי זיהום חיידקי  	●

כגון אימפטיגו, שחפת העור.
כמו עם כל התכשירים לשימוש חיצוני המכילים נאומיצין, אין להשתמש  	●

בתרופה זו בדלקת האוזן החיצונית אם קיים נקב בעור התוף.
אין להשתמש לטיפול בפטרת ציפורניים או על הקרקפת. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה זו על שטחי עור נרחבים או פצעים פתוחים, אלא  	●

על פי הוראה מפורשת מהרופא.
אין לתת לתרופה לבוא במגע עם העיניים או רקמות ריריות )כגון בפה  	●

ובאף(. במקרה של מגע יש לשטוף מייד עם מים.
אין לעשן או להתקרב למקור אש גלוי בשל הסיכון לכוויות חמורות. בד  	●
)בגדים, מצעים, תחבושות וכד׳( שהיה במגע עם תכשיר זה יכול להתלקח 
ביתר קלות ומהווה סכנת אש רצינית. כביסת בגדים ומצעים עשויה להוריד 

את כמות התכשיר שהצטבר אך לא תסיר אותו לגמרי.
כמו עם קרמים אחרים, פוליקוטן עלול להפחית את יעילותם של אמצעי  	●
מניעה העשויים מגומי כמו קונדום או דיאפרגמה. אם הנך משתמש בתכשיר 
זה בנרתיק או על הפין, יש להשתמש באמצעי מניעה חלופיים למשך לפחות 

חמישה ימים לאחר השימוש בתכשיר זה.
לפני הטיפול בפוליקוטן, ספר לרופא אם: 	●

אתה משתמש במשחה תחת תחבושת אוטמת, כולל חיתול לתינוק. תחבושות  	-
אלה מאפשרות לחומר הפעיל להיספג דרך העור בקלות רבה יותר, ועלולות 

לגרום למינון יתר.
יש לך בעיות בכליות. ייתכן שהרופא יחליט לשנות את כמות ותדירות  	-

מריחת המשחה.
אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות שמיעה, אובדן שמיעה, צלצולים  	-

באוזניים, סחרחורת.
אם יש החמרה במצבך בזמן השימוש בתרופה, היוועץ ברופא שרשם לך את 
התרופה – ייתכן שאתה חווה תגובה אלרגית או שמצבך מצריך טיפול אחר.

אם זמן קצר לאחר הפסקת הטיפול, תוך שבועיים, אתה חווה חזרה למצבך 
לפני הטיפול, אל תחזור להשתמש בתרופה לפני היוועצות עם הרופא שרשם 

לך את התרופה, אלא אם כן קודם לכן, הורה לך הרופא לעשות כן.
אם אחרי הטיפול אתה חווה חזרה למצבך לפני הטיפול, ובזמן החזרה האדמומיות 
התפשטה אל מעבר לאזור שטופל לראשונה ואתה חווה תחושת בעירה, 

יש לפנות לרופא לפני שחוזרים על הטיפול.
ילדים ומתבגרים

זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים ובמתבגרים. השימוש בגילאים אלה 
חייב להיות מלווה במעקב רפואי.

אינטראקציות/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 התרופה נספגת לגוף בכמויות גדולות, מרכיב הנאומיצין יכול להאריך 
או להגדיל את ההשפעה של תרופות המרפות שרירים בזמן ניתוח. אם אתה 

עובר ניתוח ספר לרופא שהשתמשת בפוליקוטן.

היריון, הנקה ופוריות
פוריות

)Clotrimazole( קלוטרימאזול
אין נתונים המצביעים על בעיות פוריות בעקבות השימוש במרכיב פעיל זה.

דקסמטזון אצטט ונאומיצין סולפט
(Dexamethasone acetate and Neomycin sulfate)

לא קיים מידע לגבי השפעת מרכיבים פעילים אלו על הפוריות.
היריון והנקה

השימוש בתרופה זו בזמן היריון או הנקה אינו מומלץ.
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, היוועצי 

ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין השפעה על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות או שההשפעה זניחה בלבד.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה 10 מ״ג של בנזיל אלכוהול )Benzyl alcohol( בכל 1 גרם תרופה, 
אשר עלול לגרום לגירוי מקומי מתון. התרופה מכילה גם צטוסטאריל אלכוהול 
)Cetostearyl alcohol( אשר עלול לגרום לתגובות עור מקומיות )כגון דלקת עור 

.)contact dermatitis - ממגע

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתרופה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
יש למרוח שכבה דקה מהקרם פעמיים ביום )בוקר וערב( על האזור הנגוע 

ולעסות לתוך העור.
אם תוך מספר ימים לא חל שיפור במצב או אף חלה הרעה, יש לפנות לרופא.

אין לטפל בתכשיר בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 4 שנים יותר מ- 3 שבועות, 
במיוחד באזורים המכוסים על ידי חיתולים.

אם לא הותווה על ידי הרופא יש להימנע מחבישה אוטמת באזור הנגוע 
)חיתולים מפלסטיק מהווים חבישה אוטמת(.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. אם בלעת בטעות את 
התכשיר, עליך לפנות מייד לרופא או לפנות לחדר מיון בבית החולים הקרוב.
יש להימנע ממגע עם העיניים או עם רקמות ריריות )כגון בפה ובאף( )ראה 

אזהרות בסעיף 2(.
במקרה של מגע בעיניים או בפה, יש לשטוף היטב עם מים ולפנות לרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה 
הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בפוליקוטן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
כמו בכל תרופה, ייתכן שיהיו מטופלים בעלי רגישות יתר )אלרגיים( לקרם זה. 

אם אתה אלרגי, תגובה תתפתח בסמוך לאחר השימוש בתכשיר.
יש להפסיק טיפול ולפנות מייד לרופא או לפנות לחדר מיון בבית חולים 
הקרוב אליך ביותר אם מתפתחת תגובה אלרגית. סימני תגובה אלרגית 

עשויים לכלול:
בעיות בליעה או נשימה. 	-

התנפחות השפתיים, הפנים, הגרון, הלשון או חלקים אחרים בגוף. 	-
חולשה, סחרחורת או עילפון. 	-

בחילה. 	-

פריחה. 	-
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד אם מופיעה אחת התופעות 

הלוואי הבאות
מצב העור מחמיר או שהעור מתנפח בזמן הטיפול. ייתכן שאתה אלרגי  	-

לתרופה, יש לך זיהום או שאתה צריך טיפול אחר.
תופעות לוואי נוספות שאתה עלול להרגיש בזמן השימוש בתרופה

גירוי או גירוד במקום בו מורחים את התרופה. 	-
צמיחת שיער מוגברת ושינוי צבע העור. 	-
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תופעות לוואי נוספות שעלולות להופיע
לאחר השימוש בתרופה ייתכן שתחוש: גרד, פריחה, שלפוחיות, תחושת צריבה, 

אי נוחות, התנפחות, גירוי, נימול, אודם או קילוף של העור.
תופעות לוואי לאחר שימוש ממושך בפוליקוטן, שימוש בכמות גדולה 

בכל פעם, שימוש תחת תחבושת אוטמת או חיתול
הדקקות העור, עור שעלול להינזק בקלות רבה יותר. 	-

עלייה במשקל, התעגלות של הפנים ולחץ דם גבוה. 	-

תופעות אלה יכולות להופיע יותר בתינוקות וילדים.
תסמיני גמילה מסטרואידים

לאחר שימוש רציף לתקופות ארוכות, עם הפסקת השימוש תיתכן הופעה 
של תסמיני גמילה הכוללים: אדמומיות של העור העלולה להתפשט מעבר 
לאזור הטיפול הראשוני, הרגשה של בעירה או עיקצוץ, גירוד עז, קילוף של 

העור, פצעים מפרישים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
https://sideeffects.health.gov.il/ :תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור
Padagis.co.il :בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה

5. איך לאחסן את התרופה?
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.

המופיע   (exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	●
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25ºC-יש לאחסן במקום קריר, מתחת ל 	●

לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 6 חודשים. 	●
זהירות! חומר דליק, שמור מפני אש! אין להדליק סיגריה או להחשף לאש  	●

עד לייבוש מוחלט של התכשיר.

6. מידע נוסף
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:

2-octyldodecanol, cetostearyl alcohol, cetyl esters wax, sorbitan 
monostearate, polysorbate 60, benzyl alcohol, purified water
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: שפופרת אלומיניום המכילה  	●

15 או 30 גרם קרם בצבע לבן. ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
בע״מ, פרמצבטיקה  ישראל  פאדאגיס  הרישום:  ובעל  היצרן   שם 

רח׳ רקפת 1, שוהם.
עלון זה נערך במאי 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
048-52-23172

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

פוליקוטן הוא סימן רשום של פאדאגיס ישראל פרמצבטיקה בע״מ
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Additional side effects that may occur
After using the medicine, you may experience: itching, rash, blisters, burning 
sensation, discomfort, swelling, irritation, paresthesia, skin redness or peeling.
Side effects after prolonged use of Polycutan, use of a large amount each 
time, use under an occlusive dressing or diaper
-	 Thinning of the skin, skin that may be more easily damaged.
-	 Weight gain, rounding of the face and high blood pressure.
These effects can occur more frequently in infants and children.
Steroid withdrawal symptoms
After long-term continuous use, withdrawal symptoms may occur following 
discontinuation of use, including: redness of the skin which may extend beyond 
the area initially treated, burning or tingling sensation, intense itching, skin peeling, 
oozing sores.
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.
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: 
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, they can be reported to Padagis via the following address: Padagis.co.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 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.

Storage conditions:
•	 Store in a cool place, under 25°C.
•	 Can be used for 6 months after first opening.
•	 Caution! Inflammable material; keep away from fire! Do not light a cigarette or 

expose to fire before the medicine has fully dried.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
2-octyldodecanol, cetostearyl alcohol, cetyl esters wax, sorbitan monostearate, 
polysorbate 60, benzyl alcohol, purified water
•	 What the medicine looks like and contents of the package: An aluminum tube 

containing 15 or 30 grams of a white cream. Not all package sizes may be 
marketed.

Manufacturer and registration holder: Padagis Israel Pharmaceuticals Ltd.,  
1 Rakefet St., Shoham.
This leaflet was revised in May 2024.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 048-52-23172
Polycutan is a trademark of Padagis Israel Pharmaceuticals Ltd.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پوليكوتان™
كريم

المواد الفعالة وكميتها في وحدة مقدار دوائي:
تحتوي كل أنبوبة على:

Clotrimazole 1% w/w كلوتريمازول
Neomycin sulfate 0.645% w/w نيئوميسين سولفات

0.044% w/w دكساميتازون أسيتات
Dexamethasone acetate

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

النشرة على معلومات  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين. هو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية 
مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
لعلاج إلتهابات الجلد التي يشترك فيها أيضاً تلوث جرثومي و/أو فطري.

الفصيلة العلاجية
كلوتريمازول - مضاد للفطريات للإستعمال الموضعي من مجموعة الإيميدازولات

نيئوميسين سولفات - مضاد حيوي من مجموعة الأمينوچليكوزيدات
دكساميتازون أسيتات - كورتيكوستيروئيد

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة، لأدوية أخرى من فصيلة الأمينوچليكوزيدات أو لكل  	●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء المفصلة في الفقرة 6 "معلومات إضافية".

إذا كنت تعاني من تلوثات ڤيروسية مثل قروح البرد، هرپس أو جدري الماء. 	●
إذا كنت تعاني من حويصلات في الجلد أو من جروح ناجمة عن تلوث جرثومي مثل القوباء،  	●

السل الجلدي.
نيئوميسين، لا يجوز  التي تحتوي على  الخارجي  المستحضرات للإستعمال  لكافة  بالمشابة  	●

إستعمال هذا الدواء لإلتهاب الأذن الخارجية إذا وُجد ثقب في طبلة الأذن.
لا يجوز الإستعمال لعلاج فطر الأظافر أو على فروة الرأس. 	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال هذا الدواء على مساحات واسعة من الجلد أو على جروح مفتوحة، إلا بحسب  	●

تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز السماح للدواء من ملامسة العينين أو الأغشية المخاطية )مثل الفم والأنف(. في حالة  	●

التماس يجب الغسل فوراً بالماء.
لا يجوز التدخين أو الإقتراب من مصدر نار مكشوف جراء خطورة حدوث حروق شديدة. قماش  	●
بسهولة  يشتعل  أن  يمكن  المستحضر  هذا  وما شابه( الذي لامس  )ملابس، ملاءات، ضمادات 
أكبر ويشكل خطراً جدياً لإندلاع نار. إن غسل الملابس والملاءات من شأنه أن يقلل من كمية 

المستحضر الذي تراكم لكن لا يزيله تماماً.
بالمشابه للكريمات الأخرى، فإن پوليكوتان قد يضعف من نجاعة وسائل منع الحمل المصنوعة  	●
المهبل  المهبلي. في حال إستعمالك لهذا المستحضر في  العازل  أو  الكوندوم  المطاط مثل  من 
أو على القضيب الذكري، فيتوجب إستعمال وسائل منع حمل بديلة لمدة خمسة أيام على الأقل 

بعد إستعمال هذا المستحضر.

إذا: قبل العلاج بـ پوليكوتان، أخبر الطبيب  	●
الضمادات  هذه  الرضيع. تتيح  ذلك حفاض  في  تحت ضماد ساد، بما  مرهم  تستعمل  كنت  	-

إمتصاص المادة الفعالة عبر الجلد بسهولة بالغة، وقد تؤدي إلى فرط المقدار الدوائي.
وُجدت لديك مشاكل في الكلى. من الجائز أن يقرر الطبيب تغيير كمية ووتيرة دهن المرهم. 	-

الأذنين،  السمع، طنين في  السمع، فقدان  الماضي من مشاكل في  أو عانيت في  كنت تعاني  	-
دوار.

إذا تفاقمت حالتك خلال فترة إستعمال الدواء، إستشر الطبيب الذي وصف لك الدواء - من الجائز 
أنك تقاسي من رد فعل تحسسي أو أن حالتك تستوجب علاجاً آخراً.

قبل  ما  لحالتك  عودة  أسبوعين، من  العلاج، خلال  عن  التوقف  من  فترة قصيرة  بعد  قاسيت  إذا 
أوصاك  إذا  الدواء، إلا  لك  الذي وصف  الطبيب  إستشارة  الدواء قبل  إستعمال  تعاود  العلاج، فلا 

الطبيب مسبقاً بفعل بذلك.
العودة تفشي الإحمرار بما  إذا قاسيت بعد تلقي العلاج من عودة لحالتك ما قبل العلاج، وخلال 
يتجاوز المنطقة التي تم علاجها في المرة الأولى وكنت تقاسي من الشعور بحرق، فيجب التوجه 

إلى الطبيب قبل إستئناف العلاج.
الأطفال والمراهقون

يجب توخي الحذر بشكل خاص عند الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين. إن الإستعمال لدى هذه 
الأعمار يجب أن يترافق بمراقبة طبية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 

طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
أو  أن يطيل  نيئوميسين يمكن  ب  المُركِّ الجسم، فإن  الدواء في  إمتصاص كميات كبيرة من  تم  إذا 
يزيد من تأثير الأدوية المرخية للعضلات خلال عملية جراحية. إذا كنت تجري عملية جراحية أخبر 

الطبيب بأنك إستعملت پوليكوتان.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الخصوبة
)Clotrimazole( كلوتريمازول

لا تتوفر معلومات تشير إلى حدوث مشاكل في الخصوبة جراء إستعمال هذا المُركب الفعال.
ديكساميتازون أسيتات ونيئوميسين سولفات

(Dexamethasone acetate and Neomycin sulfate)
لا تتوفر معلومات حول تأثير هذه المُركبات الفعالة على الخصوبة.

الحمل والإرضاع
لا يوصى بإستعمال هذا الدواء خلال فترة الحمل أو الإرضاع.

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

السياقة وإستعمال الماكنات
لا يوجد تأثير على القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات أو أن التأثير ضئيل فقط.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
غرام   1 كل  في   )Benzyl alcohol( بنزيلي  كحول  ملغ   10 على  الدواء  هذا  يحتوي 
سيتوستيريلي  كحول  الدواء أيضاً على  تهيجّاً موضعياً معتدلاً. يحتوي  يسبب  قد  دواء، الذي 
إلتهاب  فعل جلدية موضعية )مثل  ردود  لحدوث  يؤدي  قد  )Cetostearyl alcohol( الذي 

.)contact dermatitis - الجلد التماسي
كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3

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

العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
المصابة  المنطقة  اليوم )صباحاً ومساءً( على  في  مرتين  الكريم  من  رقيقة  طبقة  دهن  يجب 

والتدليك إلى داخل الجلد.
إذا لم يطرأ تحسن على حالتك خلال عدة أيام أو إذا تفاقم الوضع، فيجب التوجه إلى الطبيب.

لا يجوز العلاج بواسطة هذا المستحضر رضع وأطفال دون عمر 4 سنوات لأكثر من 3 أسابيع، 
خاصة المناطق المغطاة بحفاضات.

إذا لم يُشر الطبيب إلى ذلك، فيجب تجنب الضماد الساد في المنطقة المصابة )الحفاضات الپلاستيكية 
تعتبر ضماد ساد(.

يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة على النحو الذي حدده الطبيب المعالجِ.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الإستعمال
لا يجوز البلع! هذا الدواء مخصص للإستعمال الخارجي فقط. إذا بلعت بالخطأ من المستحضر، 

فعليك التوجه فوراً إلى الطبيب أو التوجه إلى غرفة الطوارئ في المستشفى القريب.
يجب الإمتناع عن التماس مع العينين أو مع الأغشية المخاطية )مثل الفم والأنف( )أنظر التحذيرات 

في الفقرة 2(.
في حال التماس مع العينين أو الفم، فيجب الغسل جيداً بالماء والتوجه إلى الطبيب.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
أو  الطبيب  الدواء، توجه فوراً إلى  إذا بلع طفل بالخطأ من  إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو 

إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المحدد، فلا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف. إستعمل 
المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية 	.4

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

الكريم.  أليرجيا( لهذا  مفرطة )لديهم  ذوي حساسية  متعالجون  هنالك  يكون  دواء، قد  بكل  كما 
إذا كنت حساساً، فقد يتطور رد فعل بعد إستعمال المستحضر بوقت قصير.

في  الطوارئ  غرفة  إلى  التوجه  أو  الطبيب  فوراً إلى  والتوجه  العلاج  عن  التوقف  يجب 
المستشفى الأقرب إليك إذا تطور رد فعل تحسسي. قد تشمل علامات رد الفعل التحسسي:

مشاكل في البلع أو التنفس. 	-
إنتفاخ الشفتين، الوجه، الحنجرة، اللسان أو أجزاء أخرى من الجسم. 	-

ضعف، دوار أو إغماء. 	-
غثيان. 	-
طفح. 	-

يجب التوقف عن العلاج والتوجه إلى الطبيب فوراً إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية
الجائز أن لديك حساسية للدواء، يوجد  الجلد ينتفخ خلال العلاج. من  أو أن  الجلد  تفاقم حالة  	-

لديك تلوث أو أنك بحاجة لعلاج آخر.
أعراض جانبية إضافية قد تشعر بها خلال إستعمال الدواء

تهيج أو حكة في المكان الذي يتم فيه دهن الدواء. 	-
نمو شعر متزايد وتغير لون الجلد. 	-

أعراض جانبية إضافية التي قد تظهر
بعد إستعمال الدواء من الجائز أن تشعر: حكة، طفح، حويصلات، الشعور بحرقة، إنزعاج، إنتفاخ، 

تهيجّ، تنميل، إحمرار أو تقشّر الجلد.
مرة،  كل  في  كبيرة  كمية  بـ پوليكوتان، إستعمال  مطوّل  إستعمال  بعد  جانبية  أعراض 

إستعمال تحت ضماد ساد أو حفاض
ترقق الجلد، جلد الذي قد يتضرر بسهولة أكبر. 	-

زيادة في الوزن، إستدارة الوجه وإرتفاع ضغط الدم. 	-
يمكن أن تظهر هذه الأعراض بشكل أكبر لدى الرضع والأطفال.

علامات الفطام عن الستيروئيدات
عن  التوقف  عند  فطام  أعراض  تظهر  أن  الجائز  طويلة، فمن  ولفترات  متواصل  إستعمال  بعد 
الذي قد ينتشر بما يتجاوز منطقة العلاج الأولى، الشعور  الجلد  الإستعمال حيث تشمل: إحمرار 

بحرق أو وخز، حكة شديدة، تقشر الجلد، قروح نازة.
الجانبية، أو عندما تعاني من عرض  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

جانبي لم يذكر في النشرة، فعليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

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

https://sideeffects.health.gov.il/ :طريق تصفح الرابط
Padagis.co.il :بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداجيس بواسطة العنوان التالي

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

تعليمات صريحة من الطبيب.
على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●

العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين في مكان بارد، دون 25 درجة مئوية. 	●
بالإمكان الإستعمال لفترة 6 أشهر بعد الفتح للمرة الأولى. 	●

تحذير! مادة قابلة للإشتعال، إحفظها بعيداً عن النار! لا يجوز إشعال سيجارة أو التعرض للنار  	●
حتى يجف المستحضر بالكامل.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:

2-octyldodecanol, cetostearyl alcohol, cetyl esters wax, sorbitan 
monostearate, polysorbate 60, benzyl alcohol, purified water

على 15 أو  تحتوي  التي  الألومينيوم  من  العبوة: أنبوبة  محتوى  هو  الدواء وما  يبدو  كيف  	●
30 غرام من الكريم أبيض اللون. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.

إسم المنتج وصاحب الإمتياز: پاداچيس إسرائيل فارماسڤتيكا م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهام.
تم إعداد هذه النشرة في أيار 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 048-52-23172
ذلك،  من  الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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