
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא 

דרמוסטמין ג'ל

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון:
0.1% w/w דימטינדן מלאט

dimetindene maleate 0.1% w/w
על חלק  "מידע חשוב   2 סעיף  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 

נוסף". "מידע   6 וסעיף  התרופה"  של  מהמרכיבים 
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.
זה.  בעלון  המינון  בסעיף  ההוראות  פי  על  בתכשיר  להשתמש  עליך 
היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות לרופא אם תסמיני 

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

למה מיועדת התרופה?	.1
פריחה, גרד, מחלות עור לא דלקתיות, כוויות, עקיצות חרקים, דלקת 

עורית על רקע אלרגי ואקזמה.
קבוצה תרפויטית: אנטי-היסטמין

דימטינדן מלאט מעכב פעילות של היסטמין, אחד החומרים המשתחררים 
במהלך תגובות אלרגיות.

לפני השימוש בתרופה	.2
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( למרכיב הפעיל דימטינדן מלאט או לכל אחד •	
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

במקרים ידועים של אלרגיה לעקיצות חרקים.•	
על פצעים פתוחים או מודלקים, על הפרעות בעור עם הפרשות, על •	

רקמות ריריות או ליד העיניים )במיוחד בתינוקות או ילדים קטנים(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
ובילדים  בתינוקות  במיוחד  נרחבים,  עור  שטחי  על  משימוש  הימנע 
שמש.  לאור  שטופלו  השטחים  של  ממושכת  מחשיפה  הימנע  קטנים. 
היוועץ ברופא אם יש לך גרד חמור מאוד או נגעים בעור המשפיעים על 

גדולים. שטחים 
דרמוסטמין ג'ל מכיל פרופילן גליקול ולכן עלול לגרום לגירויים עוריים 

מקומיים.
התייעץ עם הרופא אם התסמינים ממשיכים מעבר לשבעה ימים.

ספר לרופא אם יש לך מחלה אחרת כלשהי, אם אתה אלרגי, ובמיוחד 
לתרופות אחרות, אם אתה כבר נוטל או משתמש בתרופות אחרות דרך 

הפה או כמריחה.

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

או לרוקח.
היריון, הנקה ופוריות

ולא  והנקה,  היריון  במהלך  ג'ל  בדרמוסטמין  בשימוש  להיזהר  עלייך 
מודלק. או  פצוע  עור  ועל  נרחבים,  עור  על שטחי  אותו  למרוח 

אל תשתמשי בג'ל על הפטמות בתקופת ההנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

או  לנהוג  היכולת  על  כלל  השפעה  אין  או  זניחה  השפעה  יש   לתרופה 
להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
דרמוסטמין ג'ל מכיל פרופילן גליקול ועל כן עלול לגרום לגירוי מקומי בעור.
דרמוסטמין ג'ל מכיל גם בנזלקוניום כלוריד שעלול אף הוא לגרום לגירוי 
מקומי. אין למרוח תרופה זו על השדיים בתקופת הנקה כיוון שהתינוק 

עלול לבלוע אותה יחד עם החלב שהוא יונק.

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

הטיפול בתכשיר.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מבוגרים וילדים:
למרוח 2-4 פעמים ביום על האיזור הפגוע או לפי הצורך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
התרופה מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

הקפד ליטול את המינון המצוין בעלון לצרכן או לפי הוראת הרופא. אם 
אתה סבור שהשפעת התרופה חלשה מדי או חזקה מדי, פנה לרופא 

או לרוקח.
שהנך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להם. זקוק  הנך  אם  משקפיים  הרכב  תרופה.  לוקח 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.
תופעות לוואי	.4

לוואי  תופעות  לגרום  עלול  ג'ל  בדרמוסטמין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
ייתכן  הלוואי,  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

מהן. אחת  מאף  תסבול  שלא 
הפסק את הטיפול בדרמוסטמין ג'ל והיוועץ ברופא או ברוקח אם הבחנת 

באחד התסמינים הבאים:
ב-1-10  מופיעות   ─  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

צריבה. תחושת  או  בעור  יובש   :1,000 מתוך  משתמשים 
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare) ─ מופיעות בפחות ממשתמש 

אחד מתוך 10,000: תגובות עור אלרגיות, לרבות פריחה וגרד.

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

הרופא. עם 
דיווח תופעות לוואי

על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
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

.safety@trima.co.il ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

איך לאחסן את התרופה?	.5
סגור •	 במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ 
מרופא. מפורשת  הוראה  ללא  להקאה  לגרום  אין  הרעלה.  תמנע 

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

חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה: 6 חודשים.•	
תנאי אחסון

	•.25°C-יש לאחסן את התרופה במקום קריר בטמפרטורה הנמוכה מ

מידע נוסף	.6
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

Propylene glycol, carbomer homopolymer type B, disodium edetate, 
benzalkonium chloride, sodium hydroxide, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ג'ל הומוגני חסר צבע, צלול וקצת מבריק.

כל אריזה מכילה 30 גרם או 100 גרם.
ייתכן שלא כל גודלי האריזה ישווקו.

שם בעל הרישום וכתובתו:
 ,4023000 תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 

ישראל
שם היצרן וכתובתו:

 ,4023000 תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 
ישראל

נערך באוקטובר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

162-15-35946-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بدون وصفة طبيب

ديرموستامين جِل
المادة الفعاّلة وكميتها بوحدة جرعة: 

0.1% w/w ديميتيندين ماليات
dimetindene maleate 0.1% w/w

مــواد غيــر فعاّلــة ومثيــرة للحساســيةّ: انُظــر البنــد 2 "معلومــات مهمــة عــن قســم مــن 
مركبــات الــدواء" والبنــد 6 "معلومــات إضافيـّـة".

اقــرأ النشــرة بتمعـّـن حتــى نهايتهــا وذلــك قبــل البــدء باســتعمال الــدواء. تحتــوي هــذه 
النشــرة علــى معلومــات موجــزة عــن الــدواء. إذا كانــت لديــك أســئلة إضافيّــة فتوجّــه 

إلــى الطبيــب أو إلــى الصيدلــيّ.
يجــب عليــك اســتعمال المســتحضر بحســب تعليمــات بنــد الجرعــة فــي هــذه النشــرة. 
قــم باستشــارة الصيدلــيّ إذا كنــت بحاجــة إلــى معلومــات إضافيـّـة. يجــب أن تتوجّــه إلــى 

طبيــب فــي حــال تفاقمــت أعــراض المــرض أو لــم تتحسّــن بعــد 7 أيــام.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
ــة، حــروق، لدغــات الحشــرات،  ــد غيــر التهابيّ ــديّ، الحكــة، أمــراض جل للطفــح الجل

ــديّ علــى خلفيــة حساســية وأكزيمــا. التهــاب جل
المجموعة العلاجية: مضاد - الهيستامين 

يعُيــق ديميتينديــن ماليــات عمــل الهســتامين، إحــدى المــواد التــي تتحــرر أثنــاء ردود 
فعــل تحسســيةّ.

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء:

إذا وُجــدت لديــك حساســيةّ للمــادّة الفعاّلــة ديميتينديــن ماليــات أو لأحــد المركّبــات •	
الأخــرى التــي يحتويهــا الــدواء.

 في حالات معروفة من الحساسية للدغات الحشرات.•	
علــى جــروح مفتوحــة أو ملتهبــة، علــى اضطرابــات فــي الجلــد كالإفــرازات، علــى •	

أنســجة مخاطيــة أو بجانــب العينيــن )خاصــة لــدى الأطفــال أو الأولاد الصغــار(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
تجنــب الاســتخدام علــى مســاحات واســعة مــن الجلــد، خاصــة لــدى الأطفــال والأولاد 
ــرة  ــمس لفت ــعة الش ــا لأش ــمّ علاجه ــي ت ــق الت ــرض المناط ــن تع ــب م ــار. تجن الصغ
طويلــة. استشــر الطبيــب إذا كنــت تعانــي مــن حكــة خطيــرة جــدًا أو آفــات جلديــة تؤثــر 

علــى مســاحات كبيــرة.
ــى  ــؤدي إل ــن أن ي ــك ممك ــول ولذل ــن چليك ــى پروپيلي ــل عل ــوي ديرموســتامين جِ يحت

ــة.   ــة موضعي ــج جلدي حــالات تهيّ
استشر الطبيب إذا استمرت الأعراض لأكثر من سبعة أيام.

أخبــر الطبيــب إذا كنــت تعانــي مــن أي مــرض آخــر، إذا كنــت تعانــي مــن حساســية، 
وخاصــة مــن أدويــة أخــرى، إذا كنــت قــد بــدأت فــي تنــاول أو اســتعمال أدويــة أخــرى 

عــن طريــق الفــم أو دهــون. 
ردود فعل بين الأدوية 

إذا كنــت تتنــاول أو تناولــت مؤخّــرًا، أدويــة أخــرى بمــا فــي ذلــك أدويــة بــدون 
ــب أو  ــر الطبي ــة للاســتعمال الخارجــي، فأخب ــة، أدوي ــات غذائيّ ــة ومكمّ ــة طبيّ وصف

ــك. ــيّ بذل الصيدل

الحمل، الإرضاع والخصوبة
يجــب عليــك اتخــاذ الحــذر عنــد اســتعمال ديرموســتامين جِل خــال الحمــل والإرضاع، 

وعــدم دهنــه علــى مســاحات جلديــة واســعة، وعلــى جلــد مُصــاب أو ملتهب.
لا تستعملي الجِل على الحلمات أثناء فترة الإرضاع.

السياقة واستعمال الماكينات 
يوجــد للــدواء تأثيــر ضئيــل أو لا يوجــد تأثيــر إطلاقـًـا علــى قــدرة الســياقة أو اســتعمال 

الماكينات.
معلومات مهمة عن قسم من مركباّت الدواء 

يحتــوي ديرموســتامين جِــل علــى پروپيليــن چليكــول ولذلــك ممكــن أن يسُــببّ تهيجًّــا 
موضعيًــا فــي الجلــد.

يحتــوي ديرموســتامين جِــل أيضًــا علــى بنزالكونيــوم كلوريــد الــذي ممكــن أن يسُــببّ 
هــو أيضًــا تهيجًّــا موضعيـًـا. يمُنــع دهــن هــذا الــدواء علــى الثدييــن فــي فتــرة الإرضــاع 

لأنـّـه يمكــن للطفــل أن يبلعــه مــع الحليــب الــذي يرضعــه. 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
ــق  ــا يتعل ــدًا فيم ــن متأكّ ــم تك ــيّ إذا ل ــب أو الصيدل ــع الطبي ــص م ــك الفح ــب علي يج

بالجرعــة وبطريقــة العــاج بالمســتحضر. 
الجرعة المُتبعة عادة هي: 

بالغون وأطفال:
يجب دهن 2 – 4 مرّات في اليوم، على المنطقة المُصابة أو بحسب الحاجة. 

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
هذا الدواء معدّ للاستعمال الخارجيّ فقط.

ــدواء عــن طريــق  ــة مــن ال ــام طفــل بابتــاع كمّي إذا تناولــت جرعــة مفرطــة أو إذا ق
الخطــأ فتوجّــه فــورًا إلــى الطبيــب أو إلــى غرفــة الطــوارئ فــي المستشــفى، وأحضــر 

علبــة الــدواء معــك.
احــرص علــى تنــاول الجرعــة المذكــورة فــي النشــرة للمســتهلك أو بحســب تعليمــات 
الطبيــب. إذا كنــت تعتقــد بــأنّ تأثيــر الــدواء ضعيــف جــدًا أو قــوي جــدًا، توجــه إلــى 

الطبيــب أو إلــى الصيدلــي.
ــدواء ومــن  ــوّة ال ــى عب ــق مــن الملصــق عل ــي الظــام! تحقّ ــة ف ــاول الأدوي ــع تن يمُن
الجرعــة الدوائيّــة فــي كلّ مــرّة تتنــاول فيهــا دواء. ضــع النظّــارات الطبيّــة إذا كنــت 

بحاجــة إليهــا. 
ــة بالنســبة إلــى اســتعمال الــدواء فاستشِــر الطبيــب أو  إذا كانــت لديــك أســئلة إضافيّ

الصيدلــيّ.
4 الأعراض الجانبيةّ	.

كجميــع الأدويــة، قــد يســببّ اســتعمال ديرموســتامين جِــل أعراضًــا جانبيـّـة لــدى قســم 
مــن المســتخدمين. لا تصــدم عنــد قــراءة قائمــة الأعــراض الجانبيـّـة. مــن المحتمــل ألّ 

تعانــي مــن أيٍّ منهــا.
ــي إذا لاحظــت أحــد  أوقــف العــاج ديرموســتامين جِــل واستشــر الطبيــب أو الصيدل

ــة: الأعــراض التالي
أعــراض جانبيـّـة غيــر شــائعة )uncommon( - تظهــر لــدى 1-10 مســتعملين مــن 

بيــن 1,000: جفــاف فــي الجلــد أو شــعور بالحرقــة.
ــة نــادرة جــدًا )very rare) - تظهــر لــدى أقــلّ مــن مســتعمل واحــد  أعــراض جانبيّ
مــن بيــن 10,000: ردود فعــل جلديــة تحسســيةّ، بمــا فــي ذلــك طفــح جلــدي وحكــة.
إذا ظهــر عــرض جانبــي، إذا تفاقــم أحــد الأعــراض الجانبيـّـة أو إذا عانيــت مــن 

ــب. ــارة الطبي ــك استش ــرة فعلي ــي النش ــورة ف ــر مذك ــة غي ــراض جانبيّ أع

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
ــى  ــة مــن خــال الضغــط عل ــة عــن أعــراض جانبيّ ــغ وزارة الصحّ مــن الممكــن تبلي
الرابــط "التبليــغ عــن أعــراض جانبيـّـة نتيجــة لعــاج دوائــي" الموجــود علــى الصفحــة 
ــى  ــك إل ــذي يحوّل ــة )www.health.gov.il( ال ــع وزارة الصحّ ــي موق ــية ف الرئيس
ــة، أو عبــر دخــول الرابــط: اســتمارة عبــر الإنترنــت للتبليــغ عــن الأعــراض الجانبيّ

https://sideeffects.health.gov.il
الإلكترونــي:  البريــد  بواســطة  الجانبيـّـة  الأعــراض  عــن  التبليــغ  أيضًــا  يمكــن 

safety@trima.co.il

5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنـّـب التســمّم! يجــب حفــظ هــذا الــدواء، وكلّ دواء آخــر، فــي مــكان مغلــق، بعيــدًا •	

عــن متنــاول أيــدي ومجــال رؤيــة الأولاد و/أو الأطفــال، وهكــذا تتجنـّـب التســمّم. لا 
تسببّ لاتقيـّـؤ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب. 

يمُنــع اســتعمال الــدواء بعــد تاريــخ انتهــاء الصلاحيـّـة )exp. date( الظاهــر علــى •	
العبــوّة. تاريــخ انتهــاء الصلاحيـّـة ينســب إلــى اليــوم الأخيــر مــن نفــس الشــهر.

مدة الصلاحية بعد الفتح لأول مرة: 6 أشهر.•	
شروط التخزين

	•.25°C يجب خزن الدواء في مكان بارد بدرجة حرارة أقل من

6 معلومات إضافيةّ	.
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا:

Propylene glycol, carbomer homopolymer type B, disodium edetate, 
benzalkonium chloride, sodium hydroxide, purified water.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
جِل متجانس عديم اللون، صاف ولامع قليلاً.

تحتوي كل رزمة على 30 غرام أو 100 غرام.
قد لا يتم تسويق جميع أحجام العبوّات. 

اسم صاحب التسجيل وعنوانه: 
 ،4023000 معبــاروت  م.ض.،  معبــاروت  إســرائيلية  طبيـّـة  منتجــات  تريمــا، 

إســرائيل
اسم المُنتج وعنوانه: 

 ،4023000 معبــاروت  م.ض.،  معبــاروت  إســرائيلية  طبيـّـة  منتجــات  تريمــا، 
إســرائيل

تمّ تحريرها في تشرين الأول 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

162-15-35946-00
لتبســيط قــراءة هــذه النشــرة وتســهيلها ورد النــصّ بصيغــة المذكّــر. مــع هــذا فالــدواء 

معــدّ لــكلا الجنســين. 

P00001433   

1021A

4023000

PIL-1021-05

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety%40trima.co.il?subject=
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety%40trima.co.il?subject=



