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 1986 - ורוקחים (תכשירים) התשמ"העלון לצרכן לפי תקנות 

 ופארשם ר ללא מ ופה משווקת  ר תה
 

 ™ לדן ג'לפ
 

 mg/g   Piroxicam 0.5% 5)(           מ"ג/גרם)                5( 0.5% יקאםפירוקס
 
   "מידע נוסף".  6וסעיף   רופה" ת של ה לק מהמרכיבים"מידע חשוב על ח  תחת   2: ראה סעיף ואלרגניים   תי פעיליםחומרים בל  
 

אם יש לך שאלות נוספות,  רופה. על הת  ידע תמציתי ל מ מכי ה ן זעלו  .הפתשתמש בתרוקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
 . הרופא או אל הרוקח פנה אל

 
  תנו פל  עליך. נוסף למידע  וקקז נךיה  םא ברוקח ץהיווע  .זה בעלון המינון בסעיף  וראות הה  פי  על כשירתב  להשתמש עליך

 ת. שבועו ארבעה  ר חאל תפריםשמ אינם או מחמירים )סימפטומים( החלמה  תסמיני  אם לרופא
 

 ? למה מיועדת התרופה .1
על  המשפיעים  הורדת נפיחות חתת כאב ופ, כגון האב ודלקתפיינים בכלמריחה על העור, להקלה במצבים המאו 

 . מפרקים ושרירים
 

  ת:טייפורת קבוצה
 . )NSAIDs(  תכשיר נוגד דלקת לא סטרואידי

 
 פה בתרו ששימו ה  נילפ .2
 

 :אם  רופהבת להשתמש אין 
 

 . )6פרק (ראה   מכילה התרופה יבים הנוספים אשר או לכל אחד מהמרכיל חומר הפע יש (אלרגי) לה רג תא •
 לוואי   תופעותל   מוגראלה   םיר כשיאו כאשר תחרים א  דלקתנוגדי   יםשירלתכאו  אספירין אתה רגיש (אלרגי) לתכשירי  •

 ור. בעודלקת  גירוי  ף, פוליפים בא,  המנשיקושי בל ש
 

 
 

 :טיפול תחלת הלפני ה  אמבלי להיוועץ ברופ המש בתרופתאין להש
 הכליות.  הכבד אובתפקוד   סובל או סבלת בעבר מליקוי ךנ יאם ה •

 
 תרופהשימוש בלאזהרות מיוחדות הנוגעות  

,  DRESSתסמונת   כגון םחיי תגובות עוריות העלולות לסכן   תעדווח כקשור בהופ  סיקאםפירוקב  השימוש •
כנקודות    עשויה להופיע תחילהגוף על הרית  וה הע הפריח .ינ לרע  מק אפידרמלין ונו ונס'ג-נססטיב תסמונת

  .זיות במרכוחלפ ש  ם עםיגולם עתמיו כ ת א ות ממוקדואדומ
  ם(עיניין ית העי ת בלחמ קלוד   , באיברי המיןבפה, בגרון, באףבים : כיתסמינים נוספים שיש לבדוק כוללים

 ונפוחות).   אדומות
חה עשויה להתפשט כשלפוחיות או  פרייי שפעת. ה ודמ בתסמינים  רוב חיים אלו מלוות ל  תגובות עוריות מסכנות

 . עורוף של הקיל
   .לטיפול  ןהראשו הינו בשבועהתגובות העוריות  עתופלה  ביותר הגבוה הסיכון

 שתמש בו. לחזור לה  ןם בעבר, אי סיקאירוקבפ מוששיפיתחת תגובה עורית חמורה לאחר  םא •
,  פים של העורוקיל ,לפוחיות , של פריחה עורית ית שראשונ  פעההו  עם יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי  •

פלדן  ב על השימוש לרופא ולעדכנו   תדי י מילפנות יש זה  במקרה כ .לרגישות יתר   אחר או כל תסמין ריריים  נגעים
 . ™ג'ל

שימוש  ביתרחשו  כי הןאת האפשרות ל לו יתן לש נ  לא  אך, אםקסיפירוקב  מקומילא נקשרו לשימוש  ו  תגובות אל 
 .  פירוקסיקאםב מי מקו

,   לאחר טיפול סיסטמי קרקיימים   יקאםסקור יבפ  אחר שימושל   DRESSמקרים מדווחים של תסמונת 
   .כרגע   אינה ידועה בפירוקסיקאם ומימק טיפוללאחר    DRESSוהסבירות לתסמונת 

  ייתי.ל ככשל  או ל עלולים לגרום לנזק לכליות  ,™'לפלדן גכולל  ם,יידאי סטרו אתכשירים נוגדי דלקת ל •
 

 גריםתבומילדים 
 שנים.  12מתחת לגיל  לטיפול בילדים   לא מיועד ™לג'  דןלפ
 

 פתיותתרו בין בותותג/ראקציותנטאי
כולל  ות אחרות פותר ,ה נרואחל אם אתה לוקח או לקחת . ותרלתרופות אח  ™פלדן ג'לין ת בתיועל תגובות בין תרופ עידולא 

 .ופא או לרוקחלרל כך , ספר עזונהת ללא מרשם ותוספי תותרופ
 

 וריותפוקה נה ,ריוןיה
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עלול   ™יש לשקול את הפסקת הטיפול בתכשיר. פלדן ג'לות, י פור  ותיק בד תנך עוברי הריון או שינך מנסה להיכנס לה יאם ה
 .  םריון המוקדמיישלבי הה להגביר את הסיכון להפלות ב

 ניקה.י נך מישה או  ריון, י נס להלהיכ  תכננתמ ריון,י בה  נךי ה הטיפול אםפני התחלת  ברופא ל ץ ע ויו לה  יש
 
 גה ושימוש במכונות יהנ

 לך לנהוג או להשתמש במכונות. ות של היכו עלע ישפצפוי לה א ל  ™ל'השימוש בפלדן ג
 

 של התרופה  חלק מהמרכיביםמידע חשוב על 
 ואתנול    לוהוכלאל  נזיב, ולקמכיל פרופילן גלי ™לפלדן ג'

ם  יצעים פתוחפעל     תרופה זושתמש באין לה ם לגירוי עורי.ל לגרועלו פרופילן גליקול  .ולרופילן גליקפ  mg/g 200 מכיל  ™ג'ל פלדן
   קח.פא או הרועם הרו התייעץ ל לי מב ,כוויות)ב מו (כ ניזוקאו  שלםלא לים של עור דוג ם חלקי או
 . ת וי אלרג ות ועלול גם לגרום לתגוב   קומי קלוי מלגיר לגרום    עלול והול כל . בנזיל אלו והלכ ל אזיבנ g/10 mg מכיל  ™ג'ל דןפל

   גבי עור ניזוק.על  שריפה לתחושת ום לגר   עלולל  . האלכוהו)96%  (אתנול אלכוהול   mg/g 250מכיל    פלדן ג'ל™
 

כולל   שבועות 4  חת לגילתמ ות ינוק. בתרעילות מערכתית לום  רלגלול  עלול להיספג דרך העור בתינוקות ועהאלכוהול בתכשיר זה  
,  לות כלליות תופעות לוואי רעי ל בנוסף ו חמורות ות מקומיות נול עלול לגרום לתגוב וז גבוה של אתיכ , ר תינוקות שנולדו לפני הזמן 

 סה). העור מכו אםבמיוחד עור התינוק ( דרך שכן הוא יספג 
 
 

 ? רופהתב  ששתמ ת  יצדכ .3
 

 ף. זקוק למידע נוסאינך בטוח ואם ברוקח או  ברופאץ עו. היו קחרוהא או הרופ תיי השתמש בתכשיר בהתאם להנחיש ל
 לבלוע!  אין שים לב:
 ור. בי העעל ג החרילמ ד, לבי בנמיועד לשימוש חיצו ™פלדן ג'ל

 
   .פרתבשפו האטם לשבירת   ,תוברג וה  וך הסוגרעל ידי היפ את השפופרתב נק

 : בהעדר הוראה אחרת מרופאל ב מקוה  ןוינ המ
 . פעמים ביום  3-4  נגועבמקום ה ג'לה  לש ס"מ)  3-כ(גרם  1רוח  יש למ 

 את הרופא. ש ליידע בתסמינים, י אם אין שיפור
 פן השימוש: וא

 . םבגדית מ כתה  זמנית קלה של העור וכןמה , תיתכן הכתאם הג'ל לא נספג כולו  ר. גתו בעותו עד לספיסולעו  ג'לאת ה חיש למרו
 כך לרוקח או לרופא. ל בלי להודיע ע מ, ות ע שבו ה להשתמש בתכשיר לתקופה העולה על ארבע  ןאי

:  הלדוגמ  ,וקניז העור  ת בהם ומומק או ב ריריות  תברקמו  פי הטבעת,  או מין הר איברי , האף, הפה, באזואין למרוח באזור העיניים
 את המקום היטב עם מים.  וף, יש לשט אלו תמו מקועם  אם התכשיר בא במגע .עור תדלק   או מים יהו, זת וט שרי ,עיםפצ

 . ™לחבוש את האזור שטופל בפלדן ג'ל/ אין לכסות
 יים. ף את היד לשטולמקומו ורת  של השפופ להחזיר את הסוגר יש   לאחר השימוש בתכשיר: 

 
 . ר על המנה המומלצתבואין לע

 
 ה נבלע טעות התרופהב אם מדי) אווה מינון גב( תדפהשתמשת בכמות עואם 

 לוואי. לתופעות   םגרוילא סביר כי    ,מות עודפת של התכשירכב  ששימו
 איתך.  הריזת התרופא א לחדר מיון של בית חולים והב לרופא או  מיד , פנהעותאם מישהו בלע מן התרופה בט  
 

ן  אופ בשום ימוש הבא.לש ן זהו הזמן ם כנזכרת אלא אכש להשתמש בו מיד יש   רוש בזמן הד בתכשיר זהש ם שכחת להשתמ א
 השתמש בכמות כפולה!  לן  אי
 

 ור. ול לחזעל הכאב  רופה השימוש בת אם אתה מפסיק את 
 

 הם. ל נך זקוקיאם ההרכב משקפיים תרופה. טל ך נוני שה  בכל פעם! בדוק התווית והמנה תרופות בחושךאין ליטול 
 וקח.ברברופא או עץ ווי, התרופהימוש בות בנוגע לשפת נוסאם יש לך שאלו

 
 י אתופעות לוו .4

רשימת תופעות    אי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקראתופעות לוועלול לגרום ל ™בפלדן ג'לתרופה, השימוש   כל ב כמו 
 . ןלא תסבול מאף אחת מהש תכן יי  , הלוואי

 : הבאותהתופעות מ  תחוה אנך חוישהבמקרה פא רולפנות מיד לוסיק את השימוש להפש י
 על כל הגוף.  רד מפושטיםפעפיים, הפנים או השפתיים, פריחה או ג ע ה פחותהתנ  קשיי נשימה, חום, ,ים בנשימהומי ם פתא צפצופי

 , אך הן עלולות להיות רציניות. א נדירהשכיחות תופעות אלו הי
ום  נדרסי  פצעים (כגוןיות ו פוח ה בשל ו עיתים מלושל פריחה בעור  ידיל ינת ע ומאופי   עלולה לסכן חייםהורה חמ  תגובה עורית

 מאוד נדיר.  –) נילרעדרמלי  פיאונסון ונמק 'ג-נסיבסט
 :תופעות לוואי נוספות
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ם  טלאיכמו  להראות   ל(יכו  Fixed drug eruptionאקזמה, דלקת עור), חה (כגון, פריחה ו/או גרד מקומי באזור המריאדמומיות
עורית   התגוב    .כיחות של תופעה זו אינה ידועה ש . הרוד, גי (חרלת), שלפוחיות עורית) יחותונפ ם של אדמימות  יי לב או או יםול עג

 ור השמש. בחשיפה לא
 המופיעות לעיתים רחוקות:י נוספות תופעות לווא

 . במערכת העיכול פרעות  וה נוחות    , איבחילה 
סקת השימוש  חר הפממשיכות לא עיכולות במערכת הרע פאם ההכשיר. שימוש בתה הפסקת  םוף עאלו אמורות לחלפעות תו 

 הרוקח. או להתייעץ עם הרופא   ךעליבתכשיר, 
 

ליך  בעלון, ע צוינה שלא  אימחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוו ם אחת מתופעות הלוואיאי, ה תופעת לוואעאם הופי
 פא. תייעץ עם הרולה

 
תי" שנמצא  רופ תופעות לוואי עקב טיפול ת"דיווח על   לחיצה על הקישור ותעאמצבריאות בלמשרד ה  ות לוואיעופת  ניתן לדווח על

 וון לדיווח על תופעות לוואי, ) המפנה לטופס המקil.govwww.health.( תבדף הבית של אתר משרד הבריאו
 /:v.ilgo.ects.healthsideeff/https: קישור ל סה "י כניו עא
 

 את התרופה?   איך לאחסן .5
של ילדים ו/או  תם  וטווח ראיי ג ידם שלשמור במקום סגור מחוץ להיופה אחרת יש תר   מנע הרעלה! תרופה זו וכל •

 שת מהרופא. הוראה מפורללא  להקאה  לה. אל תגרוםתמנע הרע כך    וקות ועל ידיתינ 
חס  התפוגה מתיי. תאריך ריזה י הא גב פיע עלהמו  exp. date)תפוגה (הריך ש בתרופה אחרי תאאין להשתמ •

   .ודשליום האחרון של אותו ח
   .25°C  -מתחת ליש לאחסן  •
 לא יאוחר מתאריך התפוגה.  ובכל מקרה  , חודשים 6תוך   בתכשיר להשתמשיש ראשונה   לאחר פתיחה •

 
 נוסף  מידע  .6

  גם: כיל מכשיר הת ,הפעיל מרכיבנוסף על ה
Purified water, ethanol 96%, propylene glycol, diisopropanol amine, benzyl alcohol, carbopol 980, 
hydroxyethyl cellulose. 

 : האריזההתרופה ומה תוכן   תיכיצד נרא
 של אלכוהול. אופייני עט צהבהב עם ריח  מ , שקוף ג'ל

 ג'ל. של  גרם  010או  50  ,25מכילה  ™פלדן ג'לשל   פרתל שפו כ
 
 . ם קייזות משוודלי האר ו כל גלא  ש ןיתכ י
 

 . 46725, הרצליה פיתוח  9שנקר  רח' "מ, בע פרמצבטיקה ישראל אי  .אף.פי  פייזר :בתווכתו הרישוםבעל 
 

   :שרד הבריאותתי במממלכההתרופה בפנקס התרופות   פר רישום סמ
 266465113.5.: ™פלדן ג'ל

 
 . המינים י ועדת לבני שני התרופה מ  ת,זא אף  עלבלשון זכר. ריאה, עלון זה נוסח טות ולהקלת הקפשה םלש

 
 אות. בהתאם להנחיות משרד הברי 10/2021  -ב דכןעו

https://sideeffects.health.gov.il/
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	אין למרוח באזור העיניים, האף, הפה, באזור איברי המין או פי הטבעת, ברקמות ריריות או במקומות בהם העור ניזוק, לדוגמה: פצעים, שריטות, זיהומים או דלקת עור. אם התכשיר בא במגע עם מקומות אלו, יש לשטוף את המקום היטב עם מים.
	אין לכסות/לחבוש את האזור שטופל בפלדן ג'ל™.
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