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

The medicine is dispensed without a doctor’s prescription

Agisten® Baby
Paste
Clotrimazole 1% w/w
Inactive and allergenic ingredients in the preparation – 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.
Use the preparation in accordance with the instructions in the Dosage 
section in this leaflet. Consult the pharmacist if you need further 
information. Refer to the doctor if symptoms of the illness worsen or 
are not improving after 7 days.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
For treatment of fungal nappy rash in children, that lasts over 72 
hours.
Therapeutic group: Imidazole group antifungal.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
	∙ if you or your child is sensitive (allergic) to the active ingredient, 
or to any of the additional ingredients contained in the medicine.

	∙ to treat infections on the scalp or nails.

Special warnings regarding use of the medicine
Before first use of the preparation, it is advisable to consult a doctor to 
avoid unnecessary use. This medicine should only be used in cases 
of irritation that has not passed after 72 hours.
Do not use this medicine frequently or for a prolonged period without 
consulting a doctor.
Do not use on open wounds.
Avoid contact of the preparation with the eyes and mouth. In case 
of contact with the eyes or mouth, wash thoroughly with water and 
refer to a doctor.
Before treatment with Agisten Baby, tell the doctor if:
∙	 you are not sure if the patient is suffering from a fungal infection.
∙	 the patient is sensitive to any food or medicine.
lf you or your child is taking, or has recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Agisten Baby contains wool fat and butylated hydroxytoluene, which 
may cause localized skin effects (e.g., contact dermatitis) or irritation 
of the eyes and mucous membranes. In addition, the medicine 
contains propyl paraben, which may cause allergic reactions 
(possibly delayed).

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the medicine.
If the medicine was prescribed for you by the doctor, follow his/her 
instructions.
If you purchased the medicine without a prescription, carefully follow 
the following instructions:
The recommended dosage and instructions for use, unless instructed 
otherwise by a doctor: spread twice a day on the affected area, for 
7-10 days.
Instructions for use:
Spread a thin and even layer of the paste on clean, dry and aired 
skin and gently massage into the skin. A quantity of a length of ½ 
cm paste will be sufficient to cover an area about the size of a palm.
It is recommended to change diapers frequently. It is preferable to 
leave the baby without a diaper as much as possible.
The symptoms of skin infection, such as itching or pain, should 
improve within a few days of treatment. However, signs such as 
redness and skin peeling may disappear after a longer period of 
time. If the symptoms persist, consult the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
For external use only.

Do not put the medicine into the mouth or swallow.
If a child or someone else 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 the medicine at the scheduled time, apply 
the medicine as soon as possible and continue treatment as usual.
How can you contribute to the success of the treatment?
∙	 Although the affected area will itch, avoid scratching it. Scratching 

will damage the surface of the skin and cause the infection to 
spread.

∙	 Keep the affected area clean.
∙	 Dry the affected area thoroughly, but avoid excessive rubbing.
∙	 Wash hands after treating the infection to avoid its spread.
∙	 Do not share towels, bathmats and the like with the baby, since this 

can cause the infection to spread.
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 Agisten Baby may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
As with any medicine, some people may be allergic to the medicine. 
If you or your child is allergic, the reaction will develop soon after 
commencing use of the prepration. If you or your child experiences 
an allergic reaction, discontinue use and refer to a doctor 
immediately or proceed to the closest hospital emergency 
room. 
The signs of an allergic reaction may include:
rash, swallowing or breathing problems, swelling of the lips, face, 
throat or tongue, weakness, nausea, dizziness or fainting.
After using the medicine, you may experience: itching, rash, blisters, 
burning sensation, discomfort, swelling, irritation, tingling, redness 
or skin peeling.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
or your child suffers 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
In addition, 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 must be 

kept in a safe place out of the sight and reach 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. The expiry date refers to the last day of 
that month.

∙	 After first opening, can be used for 6 months.
∙	 Store below 25°C.

6. FURTHER INFORMATION
∙	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
	 Wool fat, kaolin, paraffin white soft, isopropyl myristate, zinc oxide, 

heavy liquid paraffin, titanium dioxide, dimethicone, squalane, 
propyl parahydroxybenzoate, butyl hydroxy toluene (BHT).

∙	 What the medicine looks like and the contents of the package:
	 An aluminum tube that contains 30 grams of an almost white paste.
∙	 Registration holder and manufacturer: Padagis Israel 

Pharmaceuticals Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
∙	 Revised in July 2024 according to MOH guidelines.
∙	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health: 125-94-26744
Agisten® is a trademark of Padagis Israel Pharmaceuticals Ltd.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

אגיסטן® בייבי
פסטה

Clotrimazole 1% W/W קלוטרימאזול
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 בתכשיר על פי ההוראות בסעיף המינון בעלון זה. היוועץ 
ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא אם תסמיני 

המחלה )הסימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר 7 ימים.

למה מיועדת התרופה?.1	 	
לטיפול בתפרחת חיתולים פטרייתית בילדים, הנמשכת מעל 72 שעות.

קבוצה תרפויטית: תכשיר אנטי פטרייתי מקבוצת האימידאזולים.

לפני השימוש בתרופה.2	 	

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה או ילדך רגישים )אלרגיים( לחומר הפעיל, או לכל אחד  	∙

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
לטיפול בזיהומים בקרקפת או בציפורניים. 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני שימוש ראשוני בתכשיר, רצוי להיוועץ ברופא כדי להימנע משימוש 
שלא לצורך. השימוש בתכשיר יעשה רק במקרים שהגירוי לא חלף 

לאחר 72 שעות.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי 

להיוועץ ברופא.
אין להשתמש על פצעים פתוחים.

יש להימנע ממגע התכשיר עם העיניים והפה. במקרה של מגע עם העיניים 
או הפה, יש לשטוף היטב עם מים ולפנות לרופא.
לפני הטיפול באגיסטן בייבי, ספר לרופא אם:
אינך בטוח שהמטופל סובל מזיהום פטרייתי. 	∙

המטופל רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 	∙
אם אתה או ילדך לוקחים, או אם לקחתם לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 Butylated hydroxytoluene -ו )Wool fat( אגיסטן בייבי מכיל וול פאט
העלולים לגרום תופעות מקומיות בעור )למשל דלקת עור ממגע( או גירוי 
בעיניים ובריריות. בנוסף, התכשיר מכיל פרופיל פרבן העלול לגרם 

לתגובות אלרגיות )ייתכן תגובות מאוחרות(.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	 	
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
אם התרופה נרשמה לך על ידי הרופא יש לעקוב אחר הנחיותיו.

אם רכשת את התרופה ללא מרשם יש לעקוב בזהירות אחר ההוראות 
הבאות:

המינון המקובל ואופן השימוש בהעדר הוראה אחרת מרופא: מריחה של 
פעמיים ביום באזור הנגוע במשך 7-10 ימים.

אופן השימוש:
מרח בצורה שווה שכבה דקה מהפסטה על עור נקי, יבש ומאוורר והחדר 
אל תוך העור על ידי עיסוי עדין. כמות באורך של ½ ס״מ מהפסטה תספיק 

לכיסוי של בערך אזור בגודל כף היד.
מומלץ להחליף חיתול לעיתים קרובות. רצוי להשאיר את התינוק ללא 

חיתול ככל האפשר.
התסמינים של הזיהום בעור, כגון גרד או כאב, אמורים להשתפר תוך 
מספר ימי טיפול. עם זאת, סימנים כגון אדמומיות וקילוף העור עשויים 
להיעלם לאחר זמן רב יותר. אם התסמינים נמשכים, התייעץ עם הרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת.

לשימוש חיצוני בלבד.

אין להכניס את התרופה לפה או לבלוע.
אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להשתמש בתרופה בזמן הדרוש, השתמש בתרופה בהקדם 

האפשרי והמשך בטיפול כרגיל.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
על אף שהאזור הנגוע יגרד, יש להימנע מגירודו. הגירוד יגרום נזק לפני  	∙

השטח של העור וכך יגרום להתפשטות הזיהום.
יש לשמור על האזור הנגוע נקי. 	∙

יש לייבש היטב את האזור הנגוע, אך להימנע משפשוף יתר. 	∙
הקפד לשטוף את הידיים לאחר הטיפול בזיהום על מנת למנוע את  	∙

התפשטותו.
אין לחלוק עם התינוק מגבות, שטיחוני אמבטיה וכדומה, כיוון שזה  	∙

עלול לגרום להעברת הזיהום.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 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.

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

ולא תסבול מאף אחת מהן.
כמו בכל התרופות, ישנם אנשים שעלולים להיות אלרגיים לתרופה. 
אם אתה או ילדך אלרגיים, התגובה תתפתח בסמוך לאחר התחלת 
השימוש בתכשיר. אם אתה או ילדך חווים תגובה אלרגית, יש להפסיק 
את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון בבית חולים הקרוב 

ביותר. הסימנים לתגובה אלרגית עשויים לכלול:
פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות של השפתיים, הפנים, הגרון 

או הלשון, חולשה, בחילה, סחרחורת או עילפון.
לאחר השימוש בתרופה ייתכן שתחוש: גרד, פריחה, שלפוחיות, תחושת 

צריבה, אי נוחות, התנפחות, גירוי, נימול, אודם או קילוף של העור.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם 
אתה או ילדך 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 תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
www.Padagis.co.il :בנוסף, ניתן לדווח לחברה באמצעות הכתובת הבאה

איך לאחסן את התרופה?.5	 	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	∙
לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	∙
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 6 חודשים. 	∙
.25ºC-אחסן מתחת ל 	∙

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

Wool fat, kaolin, paraffin white soft, isopropyl myristate, 
zinc oxide, heavy liquid paraffin, titanium dioxide, dimethicone, 
squalane, propyl parahydroxybenzoate, butyl hydroxy toluene 
(BHT).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	∙
שפופרת אלומיניום המכילה 30 גרם פסטה בצבע כמעט לבן. 	

שם בעל הרישום והיצרן: פאדאגיס ישראל פרמצבטיקה בע״מ,  	∙ 
רח׳ רקפת 1, שוהם.

נערך ביולי 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	∙
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  	∙

.125-94-26744
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת,  	∙

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
אגיסטן® הוא סימן מסחר רשום של פאדאגיס ישראל פרמצבטיקה בע״מ.
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