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

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

5% TMאמלה
קרם

החומרים הפעילים וריכוזם:
הרכב:

Lidocaine 	2.5% w/w לידוקאין	
Prilocaine 	2.5% w/w פרילוקאין	

ראה   – בתכשיר  ואלרגניים  פעילים  בלתי   חומרים 
 בסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
עליך להשתמש בתרופה על פי ההוראות בסעיף המינון בעלון 

זה. היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף.

למה מיועדת התרופה? 	.1
קרם אמלה 5% משמש ל:

אלחוש מקומי של העור במבוגרים ובילדים בהקשר של: 	●
החדרת מחט, כגון בעירויים תוך-ורידיים או בדיקות דם; 	￮

ניתוחים שטחיים; 	￮
אלחוש מקומי של ריריות איברי המין, למשל לפני ניתוחים  	●

שטחיים או הרדמה באמצעות זריקה;
אלחוש מקומי של כיבי רגליים על מנת להקל על ניקוי או  	●

הסרת רקמה פגועה, במבוגרים בלבד.
קבוצה תרפויטית: מאלחש מקומי מקבוצת האמידים.

קרם אמלה 5% פועל על ידי אלחוש פני העור לתקופת זמן קצרה. 
מורחים אותו על העור לפני הליכים רפואיים מסוימים. זה מסייע 
בשיכוך הכאב על העור, אך עדיין ייתכן שתחוש בלחץ ומגע.

לפני השימוש בתרופה 	.2

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

מקומי דומה אחר )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקרם אמלה 5% ספר לרופא אם:

לך או לילדך יש מחלה תורשתית נדירה המשפיעה על הדם,  	●
שנקראת ״מחסור בגלוקוז-6-פוספט דהידרוגנאז״ )אנזים 

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

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

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

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

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

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

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

כאשר הינך משתמש בקרם אמלה 5% לפני שהינך מתחסן 
עם חיסונים חיים )לדוגמה, חיסון שחפת(, עליך לחזור לרופא 
או לאחות לאחר תקופת הזמן המבוקשת לצורך מעקב אחר 

תוצאות החיסון.
שימוש חוזר ונשנה באמלה 5% עלול להעלות את הרמות בדם של 
 החומרים הפעילים לידוקאין ופרילוקאין. יש להשתמש באמלה 5% 
בזהירות במטופלים העלולים להיות רגישים יותר להשפעות 
חומרים אלה בדם, כולל מטופלים החולים במחלה חמורה, 

מוחלשים או קשישים, ומטופלים עם פגיעה חמורה בכבד.
ילדים ומתבגרים

ביילודים/תינוקות מתחת לגיל 3 חודשים נצפית בדרך כלל עלייה 
זמנית, שאינה רלוונטית מבחינה קלינית, ברמות הפיגמנט בדם 
״מטהמוגלובינמיה״ עד 12 שעות לאחר מריחת קרם אמלה 5%.
יעילות קרם אמלה 5% בעת לקיחת דם מהעקב של יילודים 

לא אושרה במחקרים קליניים.
לגיל  מתחת  בתינוקות   5% אמלה  בקרם  להשתמש   אין 
12 חודשים שמטופלים בו-זמנית בתרופות אחרות המשפיעות על 
רמות הפיגמנט בדם ״מטהמוגלובינמיה״ )כגון, סולפונאמידים, 

ראה גם סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
אין להשתמש בקרם אמלה 5% ביילודים פגים.

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

מהתרופות יכולות להשפיע על קרם אמלה 5%.
ספר לרופא או לרוקח במיוחד אם אתה או ילדך לוקחים 

או לקחתם לאחרונה:
הנקראות  בזיהומים,  לטיפול  המשמשות  תרופות  	●

״סולפונאמידים״ וניטרופורנטואין.
תרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה, הנקראות פניטואין  	●

ופנוברביטל.
מאלחשים מקומיים אחרים. 	●

תרופות לטיפול בקצב לב לא סדיר, כגון אמיודארון. 	●
סימטידין או חוסמי בטא, אשר עלולים לגרום לעלייה ברמות  	●
הלידוקאין בדם. לתגובה בין תרופתית זו אין רלוונטיות 
קלינית בטיפול קצר-טווח עם קרם אמלה 5% במינונים 

המומלצים.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת 
להרות, התייעצי עם רופא או רוקח טרם השימוש בתרופה זו.
שימוש מזדמן בקרם אמלה 5% במהלך הריון לא אמור לגרום 

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

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

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

המומלצים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

קרם אמלה 5% מכיל מקרוגולגליצרול הידרוקסיסטאראט 
)macrogolglycerol hydroxystearate( שעלול לגרום לתגובות 

עוריות.

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

ואופן הטיפול בתכשיר.
שימוש בקרם אמלה 5%

היכן למרוח את הקרם, באיזו כמות להשתמש ומשך הזמן  	●
הנדרש להשארתו על העור תלוי במטרת השימוש.

גרם אחד של קרם אמלה 5% שיוצא משפופרת של 30 גרם  	●
הוא בערך 3.5 ס״מ.

מריחה של קרם אמלה 5% על ריריות איברי המין, עור  	●
איברי המין או כיבי רגליים צריכה להתבצע רק על ידי או 
תחת השגחה של איש צוות רפואי, למעט כאשר משתמשים 

בו בתינוקות לצורך ברית מילה.

אין להשתמש בקרם אמלה 5% באזורים הבאים:
חתכים, שפשופים, שריטות או פצעים, למעט כיבים ברגליים. 	●

באזורים בהם ישנה פריחה בעור או אקזמה. 	●
בתוך או בסמוך לעיניים. 	●

בתוך האף, באוזן או בפה. 	●
בפי הטבעת. 	●

אנשים שמורחים או מסירים קרם לעיתים קרובות צריכים 
לוודא שהמגע נמנע על מנת למנוע התפתחות של רגישות יתר.
הממברנה המגנה של השפופרת ניתנת לניקוב על ידי שימוש 

במכסה.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא
מינון במבוגרים ובמתבגרים )מעל גיל 12(:

שימוש על העור לפני פרוצדורות זעירות )כגון החדרת מחט 
או ניתוחים מינוריים בעור(:

יש למרוח את הקרם על העור בשכבה עבה. יש לעקוב אחר  	●
ההוראות בעלון או הוראות הרופא שלך. במקרים מסוימים 

הרופא או האחות ימרחו את הקרם.
יש לכסות את הקרם שנמרח על ידי כיסוי אטום )ניילון נצמד(  	●
אשר מוסר ממש לפני תחילת הפעולה. אם אתה מורח את 
הקרם בעצמך, ודא שקיבלת כיסוי אטום מהרופא, מהרוקח 

או מהאחות שלך.
המינון המקובל עבור מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12 הוא  	●

2 גרם.
עבור מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12 יש למרוח את הקרם  	●
לפחות 60 דקות לפני ההליך )אלא אם משתמשים בקרם 
על איברי המין(. עם זאת, אין למרוח אותו יותר מ-5 שעות 

לפני כן.
מינון בילדים:

לשימוש על העור לפני פעולות רפואיות זעירות )כגון החדרת 
מחט או ניתוחי עור מינוריים(. משך השארת הקרם על פני 

העור: יש למרוח כשעה לפני הפעולה.

יילודים ותינוקות בגילאי 0-2 חודשים:
ס״מ2  מ-10  גדול  שאינו  עור  שטח  על  קרם  גרם   1  עד 
)10 סנטימטרים רבועים(. זמן ההשארה על העור: שעה אחת, 

לא יותר. רק מנה אחת צריכה להינתן בכל 24 שעות.
בשימוש בתינוקות עבור ברית מילה, מנה יחידה של 1.0 גרם 
קרם אמלה 5% על העורלה הוכחה כבטוחה. בתינוקות שנולדו 
במועד ובתינוקות מתחת לגיל 3 חודשים, יש למרוח רק מנה 

יחידה בכל 24 שעות.
תינוקות בגילאי 3-11 חודשים:

 עד 2 גרם קרם על שטח עור כולל שאינו גדול מ-20 ס״מ2 
)20 סנטימטרים רבועים(. זמן ההשארה על העור: בערך שעה.

ילדים בגילאי 1-5 שנים:
עד 10 גרם קרם על שטח עור כולל שאינו גדול מ-100 ס״מ2 
)100 סנטימטרים רבועים(. זמן ההשארה על העור: בערך 

שעה, מקסימום 5 שעות.

ילדים בגילאי 6-11 שנים:
עד 20 גרם קרם על שטח עור כולל שאינו גדול מ-200 ס״מ2 
)200 סנטימטרים רבועים(. זמן ההשארה על העור: בערך 

שעה, מקסימום 5 שעות.
מקסימום של 2 מנות במרווח של לפחות 12 שעות עשוי להינתן 

לילדים מעל גיל 3 חודשים במהלך תקופת 24 שעות.
״אטופיק  עם  בילדים   5% אמלה  בקרם  להשתמש  ניתן 
דרמטיטיס״, אך זמן ההשארה על העור במצב עורי זה הוא 

30 דקות ולא יותר.
אופן השימוש/צורת הנטילה:

כשאתה מורח את הקרם, חשוב מאוד לעקוב בדיוק אחר 
ההוראות הבאות:

לחץ על שפופרת של אמלה 5% להוצאת שכבת קרם באזור  	.1
הנדרש על העור )למשל היכן שהמחט עומדת להיות מוחדרת(. 
גרם אחד של אמלה 5% קרם היוצא משפופרת של 30 גרם 

הוא בערך 3.5 ס״מ. אין לשפשף את הקרם לתוך העור.

כסה בזהירות את העור עליו נמרח קרם אמלה 5% בעזרת  	.2
כיסוי אטום, כגון ניילון נצמד. אין למרוח את הקרם שמתחת 

לכיסוי.

השאר את הכיסוי במקומו לפחות 60 דקות אם העור אינו  	.3
פגום. אין להשאיר את הקרם מרוח יותר מ-60 דקות בילדים 
מתחת לגיל 3 חודשים או יותר מ-30 דקות בילדים עם מצב 

של עור מגרד הנקרא ״אטופיק דרמטיטיס״.
אם משתמשים בקרם במריחה על איברי המין או על כיבים,  	
יש להשאיר את הקרם לפרקי זמן קצרים יותר כפי שמתואר 

בהמשך.

הרופא או האחות יסירו את הכיסוי, ויסירו את קרם אמלה  	.4
5% מיד לפני תחילת ההליך הרפואי )למשל לפני החדרת 

מחט(.

שימוש על אזורים גדולים של עור שגולח לאחרונה לפני 
הליכים שלא דורשים אשפוז בבית חולים )כגון טכניקות 

הסרת שיער(:
עקוב אחר הוראות הרופא והצוות הרפואי. המינון המקובל הוא 
1 גרם קרם לכל אזור עור שגודלו 10 ס״מ2 )10 סנטימטרים 
רבועים(, להשארה על העור למשך 1 עד 5 שעות תחת כיסוי. 
אין להשתמש בקרם אמלה 5% על אזור של עור שגולח לאחרונה 
שגדול יותר מ-600 ס״מ2 )600 סנטימטרים רבועים, לדוגמה 

30 ס״מ על 20 ס״מ(. המינון המרבי הוא 60 גרם.
שימוש על העור לפני הליכים המבוצעים בבית חולים )כגון 

השתלת עור( הדורשים הרדמה עורית עמוקה:
ניתן להשתמש באמלה 5% למטרה זו במבוגרים ובמתבגרים  	●

מעל גיל 12, אך רק תחת השגחת רופא או אחות.
המינון המקובל הוא 1.5 גרם עד 2 גרם קרם לכל אזור עור  	●

שגודלו 10 ס״מ2 )10 סנטימטרים רבועים(.
הקרם מושאר תחת הכיסוי ל-2 עד 5 שעות. 	●

שימוש על העור לפני הסרת נגעים דמויי יבלות הנקראים 
״מולוסקה״:

ניתן להשתמש באמלה 5% בילדים ובמתבגרים עם מצב  	●
עור הנקרא ״אטופיק דרמטיטיס״.

המינון המקובל תלוי בגיל הילד והוא ניתן למשך 30 עד  	●
60 דקות )30 דקות אם למטופל יש אטופיק דרמטיטיס(. 

הרופא יורה לך מהי כמות הקרם שיש להשתמש בה.
שימוש בעור איברי המין לפני זריקות של הרדמה מקומית:
ניתן להשתמש באמלה 5% למטרה זו רק באמצעות אנשי  	●

צוות רפואי, במבוגרים ובמתבגרים מעל גיל 12.
המינון המקובל הוא 1 גרם קרם )1 גרם עד 2 גרם לעור  	●
ס״מ2   10 שגודלו  עור  אזור  לכל  בנשים(  המין   איברי 

)10 סנטימטרים רבועים(.
הקרם נמרח ומכוסה בכיסוי למשך 15 דקות על עור איברי  	●
המין הגבריים ולמשך 60 דקות על עור איברי המין הנשיים.
שימוש על איברי המין לפני ניתוח עור מינורי )כגון הסרת 

יבלות(:
ניתן להשתמש באמלה 5% למטרה זו רק באמצעות אנשי  	●

צוות רפואי במבוגרים ובמתבגרים מעל גיל 12.
המינון המקובל הוא 5 גרם עד 10 גרם קרם ל-10 דקות. אין  	●
להשתמש בכיסוי. ההליך הרפואי צריך להתחיל מיד לאחר 

מכן.
שימוש לכיבי רגליים לפני ניקוי או הסרת עור פגום:

ניתן להשתמש באמלה 5% למטרה זו במבוגרים, אך רק 
תחת השגחת רופא או אחות.

המינון המקובל הוא 1 גרם עד 2 גרם קרם לכל אזור עור  	●
שגודלו 10 ס״מ2 עד כמות כוללת של 10 גרם.

הקרם נמרח תחת כיסוי אטום לאוויר כמו ניילון נצמד ונשאר  	●
למשך 30 עד 60 דקות לפני שהכיב ינוקה. הסר את הקרם 

עם פד גזה מכותנה והתחל בניקוי ללא עיכוב.
ניתן להשתמש באמלה 5% לפני ניקוי כיבי רגליים עד  	● 

15 פעמים במהלך תקופה של 1-2 חודשים.
השפופרת של אמלה 5% מיועדת לשימוש חד-פעמי כאשר  	●
משתמשים בה לכיבי רגליים: יש להשליך את השפופרת עם 

כל התכולה הנותרת לאחר כל טיפול.
קשישים

אין צורך בהפחתת מינון בקרב מטופלים קשישים.
מטופלים בעלי תפקוד כבדי לקוי

אין צורך בהפחתת מנה יחידה בקרב מטופלים עם תפקוד 
כבד לקוי )ראה בסעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה״(.
מטופלים בעלי תפקוד כלייתי לקוי

אין צורך בהפחתת מינון בקרב מטופלים עם תפקוד כלייתי לקוי 
)ראה בסעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אם מרחת כמות גדולה יותר מהמומלץ בעלון זה או יותר 
מהכמות שהרופא או הרוקח הורו לך, שוחח איתם מיד, גם 

אם אינך חש בתסמינים.
התסמינים של מריחת יתר של קרם אמלה 5% מפורטים מטה. 
לא סביר כי תסמינים אלה יתרחשו בשימוש בקרם אמלה 5% 

בהתאם למינון המומלץ.
תחושה של קלות ראש או סחרחורת. 	●

עקצוץ של העור סביב הפה ותחושת נימול של הלשון. 	●
תחושת טעם בלתי רגילה. 	●

ראייה מטושטשת. 	●
צפצופים באוזניים. 	●

קיים גם סיכון ל״מטהמוגלובינמיה חריפה״ )בעיה ברמות  	●
פיגמנט הדם(. סביר יותר שזה יתרחש כאשר תרופות מסוימות 
נלקחו בו-זמנית. אם זה קורה, העור הופך לכחלחל-אפור 

בשל חוסר חמצן.
במקרים חמורים של מנת יתר, התסמינים יכולים לכלול התקפים, 
לחץ דם נמוך, נשימה מואטת, הפסקת נשימה וקצב לב משתנה. 

תופעות אלו עשויות להיות מסכנות חיים.
אם יש לך שאלות נוספות לגבי השימוש בתרופה זו, שאל את 

הרופא, הרוקח או האחות שלך.
אם מרחת קרם אמלה 5% בכמות גדולה מהמומלץ או אם בטעות 
בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקרם אמלה 5% עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

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

בזמן שאתה משתמש בקרם אמלה 5%.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם הינך חווה 

אחת מהתופעות הבאות במהלך השימוש בקרם אמלה 5%:
תגובות אלרגיות, שבמקרים נדירים עלולות להתפתח  	●
לשוק אנפילקטי )פריחה בעור, נפיחות, חום, קשיי נשימה 
ועילפון( במהלך הטיפול בעור, ברירית איברי המין או 

בכיבים ברגליים.
מטהמוגלובינמיה )בעיה בדם(, שבמקרים נדירים עלולה  	●
להתפתח במהלך הטיפול בעור, ועלולה לגרום לסימנים 
ולתסמינים של היפוקסמיה )רמות נמוכות חריגות של חמצן 
בדם(. מטהמוגלובינמיה נצפתה בתדירות גבוהה יותר, 
לעיתים קרובות בקשר למינון יתר, בתינוקות שזה עתה 

נולדו ובתינוקות מגיל 0 עד 12 חודשים.
תגובה קלה )חיוורון או אדמומיות של העור, נפיחות קלה, תחושת 
צריבה ראשונית או גירוי( עלולה לקרות באזור מריחת קרם 
אמלה 5%. אלו הן תגובות תקינות לקרם ולחומרים מאלחשים 
והן ייעלמו תוך זמן קצר ללא צורך בשימוש באמצעים נוספים.
אם הינך חווה השפעות מטרידות או יוצאות דופן כשאתה 
משתמש בקרם אמלה 5%, הפסק את השימוש בקרם ובדוק 

עם הרופא שלך או הרוקח מוקדם ככל שניתן.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)100
תגובות עוריות מקומיות חולפות )חיוורון, אדמומיות, נפיחות(  	●
במקום המטופל במהלך הטיפול בעור, בריריות של איברי 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

להתייעץ עם הרופא.

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

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

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

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

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

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

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

בהן יותר. אמצעים אלו יסייעו לשמור על הסביבה.

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

 Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P,
sodium hydroxide, purified water.

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

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

רח׳ רקפת 1, שוהם.
נערך ביולי 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 04325.25706

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوق الدواء بدون وصفة طبيب

إملا™ 5%
كريم

المواد الفعالة وتركيزها:
التركيب:

Lidocaine  	2.5% w/w ليدوكائين	
Prilocaine  	2.5% w/w پريلوكائين	

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

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

الطبيب أو الصيدلي.
يتوجب عليك إستعمال الدواء وفقاً للتعليمات في فقرة المقدار الدوائي في هذه 

النشرة. إستشر الصيدلي اذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1

يستعمل كريم إملا %5 لـ:
تخدير موضعي للجلد لدى البالغين والأطفال في سياقات مثل: 	•
إدخال إبرة، مثلاً في التسريبات الوريدية أو فحوصات الدم؛ 	◦

عمليات جراحية سطحية؛ 	◦
العمليات  للأعضاء التناسلية، مثلاً قبل  المخاطية  للأغشية  تخدير موضعي  	•

الجراحية السطحية أو التخدير بواسطة الحقن؛
تخدير موضعي لقرحات الرجلين بهدف تسهيل التنظيف أو إزالة الأنسجة  	•

التالفة، لدى البالغين فقط.
الفصيلة العلاجية: مخدّر موضعي من مجموعة الأميدات.

كريم إملا %5 يعمل على تخدير سطح الجلد لفترة قصيرة من الزمن.
الألم  تخفيف  في  يساهم  معينة. هذا  إجراءات طبية  قبل  الجلد  على  دهنه  يتم 

على الجلد، لكن قد تشعر مع ذلك بالضغط واللمس. 
قبل إستعمال الدواء 	.2

لا يجوز إستعمال الدواء:
المركبات  من  واحد  لكل  أو  الفعالة  للمواد  )أليرجي(  حساساً  كنت  إذا 
الإضافية التي يحتويها الدواء، أو لمخدر موضعي آخر شبيه )أنظر الفقرة 

6 "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال بالدواء
قبل العلاج بكريم إملا %5 أخبر الطبيب إذا:

كان لديك أو لدى طفلك مرض وراثي نادر يؤثر على الدم، يُسمّى "نقص إنزيم  	•
چلوكوز-6-فوسفات ديهيدروجيناز" )إنزيم G6PD، حساسية للفول(.

تُسمّى  الدم  صبغة  مستويات  في  مشكلة  طفلك  لدى  أو  لديك  كان  	•
"ميتهيموغلوبينية" )إزرقاق الدم(.

لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 في مناطق الجلد التي فيها طفح بالجلد،  	•
جروح، خدوش، كشوط أو جروح مفتوحة أخرى، بإستثناء قرحة الرجلين. 
إذا كانت إحدى هذه المشاكل موجودة، إفحص مع الطبيب أو الصيدلي قبل 

إستعمال الدواء.
كنت أو كان طفلك تعانون من حالة جلدية تُسببّ الحكة تُسمّى "إلتهاب الجلد  	•
على  الجلد. إبقاء الكريم  على  لبقاء الكريم  أقصر  فترة  تكفي  التأتّبي". قد 
الجلدية  الفعل  الجلد لأكثر من 30 دقيقة قد يسبب زيادة في وتيرة ردود 

الموضعية )أنظر أيضاً الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
كنت تتناول أدوية معينة لإضطرابات نظم القلب )مضادات اضطراب النظم  	•
الطبيب  الحالة سيُراقب  هذه  أميودارون(. في  من فصيلة class III، مثل 

وظيفة قلبك.
المهم  حديثاً، من  حُلق  الذي  الجلد  عبر  المتزايد  الإمتصاص  إمكانية  بسبب 
الإلتزام بالمقدار الدوائي الموصى به، مناطق الجلد وفترة بقاء الكريم المدهون 

على سطح الجلد.
يجب تجنب دخول كريم إملا %5 إلى العينين، لأن ذلك قد يسبب تهيجاً. إذا 
فوراً  العينين  الخطأ، يجب غسل  العينين عن طريق  إملا %5 إلى  دخل كريم 
جيداً بماء فاتر أو بمحلول ملحي )كلوريد الصوديوم(. كن حذراً لتجنب إدخال 

أي شيء إلى العين حتى عودة الإحساس.
لا يجوز دهن كريم إملا %5 على جلد طبلة أذن متضررة.

المثال،  بلقاحات حية )على سبيل  التطعيم  إملا %5 قبل  كريم  إستعمال  عند 
الزمنية  الفترة  بعد  الممرضة  أو  الطبيب  إلى  العودة  عليك  السل(، يجب  لقاح 

المطلوبة لمتابعة نتائج التطعيم.
الإستعمال المتكرر والمتواصل لـ إملا %5 قد يرفع مستويات المواد الفعالة 
ليدوكائين وپريلوكائين في الدم. يجب إستعمال إملا %5 بحذر لدى المرضى 
ذلك  في  الدم، بما  في  المواد  هذه  لتأثيرات  أكثر حساسية  يكونون  قد  الذين 
لديهم  يعانون من مرض خطير، ضعفاء أو مسنين، ومرضى  الذين  المرضى 

تضرر شديد في الكبد.
الأطفال والمراهقون

عند حديثي الولادة/الرضع دون عمر 3 أشهر، يُلاحظ عادةً ارتفاع مؤقت، ليس 
له أهمية سريرية، في مستويات صبغة الدم "ميتهيموغلوبينية" لمدة تصل إلى 

12 ساعة بعد دهن كريم إملا 5%.
إن نجاعة كريم إملا %5 عند أخذ عينة دم من كعب حديثي الولادة لم يصادق 

عليها في الدراسات السريرية.
لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 لدى الرضع دون عمر 12 شهراً الذين يُعالجون 
في الوقت نفسه بأدوية أخرى تؤثر على مستويات صبغة الدم "ميتهيموغلوبينية" 
)مثل السولفوناميدات، أنظر أيضاً الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.

لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 لدى حديثي الولادة الخدج.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أدوية  ذلك  في  أخرى، بما  مؤخراً أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بذلك.   الصيدلي  أو  الطبيب  غذائية، أخبر  طبية، وإضافات  وصفة  بدون 
ذلك لأن كريم إملا %5 قد يؤثّر على كيفية عمل بعض الأدوية، وبعض الأدوية 

قد تؤثّر على كريم إملا 5%.
أو  تتناولون  طفلك  كان  أو  كنت  إذا  خاصة  الصيدلي  أو  الطبيب  أخبر 

تناولتم مؤخراً:
أدوية تُستعمل لعلاج التلوثات، التي تسمى "سولفوناميدات" ونيتروفورانتوئين. 	•

أدوية تُستعمل لعلاج الصرع، التي تسمى فينيتوئين وفينوباربيتال. 	•
مخدرات موضعية أخرى. 	•

أدوية لعلاج عدم إنتظام نظم القلب، مثل أميودارون. 	•
سيميتيدين أو حاجبات بيتا، التي قد تؤدي إلى إرتفاع مستويات الليدوكائين  	•
في الدم. هذا التفاعل الدوائي ليس ذا صلة سريرية في العلاج قصير الأمد 

بكريم إملا %5 بالمقادير الدوائية الموصى بها.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنكِ حامل أو تخططين للحمل، فإستشيري 
الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

الإستعمال العرضي لكريم إملا %5 خلال الحمل لا يُفترض أن يسببّ أعراضاً 
جانبية للجنين.

تُفرَز المواد الفعالة في كريم إملا %5 )ليدوكائين وپريلوكائين( في حليب الأم. 
لكن الكمية صغيرة جداً بحيث عادةً لا يوجد خطر على الطفل.

التجارب على الحيوانات لم تُظهر ضرراً بخصوبة الذكور أو الإناث.
السياقة وإستعمال الماكنات

كريم إملا %5 ليس له تأثير على الإطلاق أو له تأثير ضئيل جداً على القدرة 
على السياقة وإستعمال الماكنات عند إستعمال المقادير الدوائية الموصى بها.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
ستيارات  هيدروكسي  چليسيرول  ماكروچول  على  إملا %5 يحتوي  كريم 
)macrogolglycerol hydroxystearate( الذي قد يسبب ردود فعل 

جلدية.
كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكداً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

إستعمال كريم إملا 5%
لتركه على  المطلوبة  الزمنية  الكريم، بأي كمية تستعمل والفترة  يُدهن  أين  	•

الجلد تتعلق بهدف الإستعمال.
غرام واحد من كريم إملا %5 الخارج من أنبوبة ذات 30 غرام يعادل تقريباً  	•

3.5 سم.
دهن كريم إملا %5 على الأغشية المخاطية للأعضاء التناسلية، جلد  	•
أو  قِبل  من  فقط  إجراؤه  يتم  الرجلين  قرحات  أو  الأعضاء التناسلية 
تحت إشراف أحد أفراد الطاقم الطبي، بإستثناء إستعماله لدى الرضع 

لغرض الختان.
التالية: لا يجوز إستعمال كريم إملا %5 في المناطق 

جروح، خدوش، كشوط أو جروح، بإستثناء قرحات الرجلين. 	•
في المناطق التي يوجد فيها طفح جلدي أو إكزيما. 	•

داخل أو قرب العينين. 	•
داخل الأنف، الأذن أو الفم. 	•

في فتحة الشرج. 	•
الأشخاص الذين يدهنون أو يزيلون الكريم في أوقات متقاربة يجب أن يتأكدوا 

من تجنب إلتماس لمنع تطور فرط الحساسية.
الغشاء الواقي للأنبوبة يمكن ثقبه بإستعمال الغطاء.

المقدار الدوائي الإعتيادي في حال عدم وجود تعليمات أخرى من الطبيب
البالغين والمراهقين )فوق عمر 12 سنة(: الدوائي لدى  المقدار 

أو  إبرة  إدخال  البسيطة )مثل  الإجراءات  قبل  الجلد  على  للإستعمال 
عمليات جلدية بسيطة(:

يجب دهن الكريم على الجلد بطبقة سميكة. يجب إتباع التعليمات الواردة في  	•
النشرة أو تعليمات طبيبك. في بعض الحالات، سيقوم الطبيب أو الممرضة 

بدهن الكريم.
يجب تغطية الكريم المدهن بغطاء محكم )نايلون لاصق( بحيث يُزال مباشرة  	•
قبل بدء الإجراء. إذا كنت تدهن الكريم بنفسك، فتأكد من حصولك على غطاء 

محكم من طبيبك، الصيدلي أو ممرضتك.
المقدار الدوائي الإعتيادي للبالغين والمراهقين فوق عمر 12 سنة هو 2 غرام. 	•

قبل  الكريم  دهن  عمر 12 سنة، يجب  فوق  والمراهقين  للبالغين  بالنسبة  	•
الأعضاء  على  الكريم  إستعمال  تم  إذا  الإجراء )إلا  الأقل من  على  60 دقيقة 

التناسلية(. مع ذلك، لا يجوز دهنه أكثر من 5 ساعات قبل ذلك.
المقدار الدوائي لدى الأطفال:

للإستعمال على الجلد قبل الإجراءات الطبية البسيطة )مثل إدخال إبرة 
الدهن  الجلد: يجب  على  إبقاء الكريم  بسيطة(. مدة  جلدية  عمليات  أو 

ساعة قبل الإجراء.
حديثو الولادة والرضع بعمر 2-0 أشهر:

حتى 1 غرام كريم على مساحة جلد لا تتجاوز 10 سم² )10 سنتيمتر مربع(. 
مدة البقاء على الجلد: ساعة واحدة، لا أكثر. يجب أن يعطى مقدار دوائي 

واحد فقط خلال 24 ساعة. 
 عند الإستعمال لدى الرضع لغرض الختان، مقدار دوائي واحد من 1.0 غرام 
كريم إملا %5 على القلفة ثبت أنه آمن. في الرضع الذين ولدوا في الموعد ولدى 
الرضع دون عمر 3 أشهر، يجب دهن مقدار دوائي واحد فقط خلال 24 ساعة.

الرضع بعمر 11-3 أشهر:
حتى 2 غرام كريم على مساحة جلد بالمجمل لا تتجاوز 20 سم² )20 سنتيمتر 

مربع(. مدة البقاء على الجلد: حوالي ساعة.
الأطفال بعمر 5-1 سنوات:

حتى 10 غرام كريم على مساحة جلد بالمجمل لا تتجاوز 100 سم² )100 
سنتيمتر مربع(. مدة البقاء على الجلد: حوالي ساعة، حتى 5 ساعات كحد أقصى.

الأطفال بعمر 11-6 سنة:
حتى 20 غرام كريم على مساحة جلد بالمجمل لا تتجاوز 200 سم² )200 
سنتيمتر مربع(. مدة البقاء على الجلد: حوالي ساعة ، حتى 5 ساعات كحد أقصى.

يمكن إعطاء كحد أقصى مقدارين دوائيين بفاصل لا يقل عن 12 ساعة لدى 
الأطفال فوق عمر 3 أشهر خلال فترة 24 ساعة.

يمكن إستعمال كريم إملا %5 لدى الأطفال المصابين بـ "التهاب الجلد التأتّبي"، 
لكن مدة البقاء على الجلد في هذه الحالة الجلدية هي 30 دقيقة فقط ولا أكثر.

طريقة الإستعمال/كيفية الإستعمال:
عند دهن الكريم، من المهم جداً ان تتبع بدقة التعليمات التالية:

إضغط على أنبوبة كريم إملا %5 لإخراج طبقة كريم على المنطقة المطلوبة  	.1
من الجلد )مثلاً حيث سيتم إدخال الإبرة(. غرام واحد من كريم إملا 5% 
الخارج من أنبوبة 30 غرام يعادل تقريباً 3.5 سم. لا تفرك الكريم داخل 

الجلد.

إملا %5 بمساعدة غطاء محكم،  كريم  عليه  دُهن  الذي  الجلد  غطِّ بعناية  	.2
مثل نايلون لاصق. لا تدهن الكريم تحت الغطاء.




