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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

פטנול 0.111%
טיפות עיניים

 חומר פעיל: אולופטדין הידרוכלוריד 0.111%
Olopatadine hydrochloride 0.111%

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים מופיעים בסעיף 
6 – “מידע נוסף”.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 
ראה סעיף 2 “לפני השימוש בתרופה”.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
על  מידע תמציתי  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
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?
התכשיר מיועד למניעה זמנית של גירוי בעין 
עקב דלקת אלרגית של הלחמית. פעילותו הינה 
הן במניעת שחרור חלקיקים הגורמים לתגובה 
אלרגית והן במניעת פעילותם בתהליך יצירת 

הדלקת.
קבוצה תרפויטית: אנטי-היסטמין, אנטי-אלרגי.

2. לפני השימוש בתרופה:
X אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אולופטדין  	-
)Olopatadine( או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 

.)6
את מניקה. 	-

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
! לפני הטיפול בפטנול, ספר לרופא אם

יש להסיר עדשות מגע לפני השימוש בפטנול.
! ילדים ומתבגרים:

פטנול אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 3 
שנים. אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת 
לגיל 3 שנים בגלל חוסר מידע המוכיח בטיחות 

ויעילות באוכלוסייה זו.
! אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או 
עשוי לקחת תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
אם אתה משתמש בסוג אחר של טיפות עיניים 
ו/או משחת עיניים, המתן לפחות 5 דקות בין 
כל תרופה. יש להשתמש במשחת עיניים בסוף.

! היריון, הנקה ופוריות:
התרופה אינה מומלצת לשימוש בהיריון.

אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת שאת 
עשויה להיות בהיריון או מתכננת היריון, יש 
להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה בתקופת ההנקה. אם 
את מניקה התייעצי עם הרופא לפני תחילת 

הטיפול בפטנול.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך לשטוף היטב 
את העין עם מים חמימים. אל תטפטף יותר לעין עד 

להגעת מועד נטילת המנה הבאה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, יש ליטול 
מנה מיד כשנזכרת ולאחר מכן לשוב למשטר המינון 
התקין. עם זאת, אם הנך קרוב לזמן נטילת המנה 
הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה ולשוב למשטר 
המינון התקין עם הנטילה הבאה. אין ליטול שתי מנות 

יחד כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם 
אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 
רופא.

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.

4. תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש בפטנול עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הבאות נצפו בשימוש עם פטנול:

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות 
שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

תופעות בעיניים:
כאב בעין, גירוי בעין, יובש בעין, תחושה לא רגילה 

בעין, אי-נוחות בעין.
תופעות כלליות:

כאבי ראש, תשישות, יובש באף, טעם רע בפה.
 )uncommon( - תופעות לוואי שאינן שכיחות
תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

תופעות בעיניים:
טשטוש בראייה, ירידה בראייה, ראייה לא רגילה, הפרעה 
בקרנית, דלקת על פני שטח העין עם או בלי פגיעה בפני 
שטח העין, דלקת או זיהום בלחמית, הפרשות מהעין, 
רגישות לאור, ייצור מוגבר של דמעות, תחושת גירוד 
בעין, אדמומיות בעין, תחושה לא רגילה בעפעף, גרד, 
אדמומיות, נפיחות או היווצרות קרום על פני העפעף.

תופעות כלליות:
תחושה לא נורמלית או מופחתת, סחרחורת, נזלת, 

יובש בעור, דלקת בעור.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
תופעות בעיניים:

נפיחות בעין, נפיחות בקרנית, שינוי בגודל האישון.
תופעות כלליות:

קוצר נשימה, החמרה בתסמיני אלרגיה, נפיחות בפנים, 
נמנום, חולשה כללית, בחילות, הקאות, זיהום בסינוסים, 

אדמומיות וגרד בעור.
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! נהיגה ושימוש במכונות:
הנך עלול לחוש טשטוש בראייה לזמן קצר אחרי 
טפטוף פטנול בעין. אין לנהוג או להשתמש 

במכונות עד להעלמות הטשטוש בראייה.
! מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה:
פטנול מכיל בנזלקוניום כלוריד

תכשיר זה מכיל 0.5 מ”ג של בנזלקוניום כלוריד 
)benzalkonium chloride( בכל 5 מ”ל, שהוא 

שווה ערך לריכוז של 0.1 מ”ג/מ”ל.
החומר המשמר בפטנול, בנזלקוניום כלוריד, 
עלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות ולשנות 
את צבען. יש להסיר את עדשות המגע לפני 
השימוש בתכשיר זה, וניתן להחזירן כעבור 15 

דקות מהזלפת התרופה לעין.
לגירוי  גם  לגרום  עלול  כלוריד  בנזלקוניום 
בעין, במיוחד אם אתה סובל מיובש בעיניים או 
מהפרעות בקרנית )השכבה הצלולה בקדמת 
העין(. אם יש לך תחושה לא רגילה בעיניים, 
עקצוץ או כאב בעין לאחר השימוש בטיפות, 

פנה לרופא שלך.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

טיפה אחת בעין או בעיניים, פעמיים ביום – בוקר 
וערב. אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להשתמש בתרופה בשתי העיניים רק אם 
הרופא הנחה אותך לעשות כך.

שים לב: תרופה זו מיועדת לשימוש בעיניים 
בלבד.

אופן השימוש:
בכדי להימנע מזיהום, אין לתת לקצה הבקבוק  	-
לגעת במשטח כלשהו )כולל העין עצמה(. יש 

לשמור על הבקבוק סגור היטב.
יתכן ובקבוק הטיפות אינו מלא; הדבר נועד  	-
לאפשר שליטה טובה יותר על קצב הטפטוף.
כיצד להשתמש בטיפות: ראשית, רחץ את  	-
ידיך. הטה את הראש לאחור. בעזרת האצבע 
המורה, משוך כלפי מטה את העפעף התחתון, 

ליצירת מעין “כיס” )איור 1(.
אל תיגע עם הטפטפת בעין או בעפעף, באזור  	-
שמסביב או במשטחים אחרים. הדבר עלול 
לגרום לזיהום של הטיפות שנותרו בבקבוק.

יש לטפטף את התרופה אל תוך ה”כיס” שנוצר  	-
)איור 2(.

אל תסחט את הבקבוק. הוא תוכנן כך שנדרש  	-
רק לחץ עדין בתחתית הבקבוק.

עצום עינייך בעדינות. אין למצמץ. השאר  	-
בעיניים עצומות למשך 1 עד 2 דקות.

לאחר השימוש בתרופה, שטוף היטב את ידיך  	-
בכדי לנקותן משאריות של תרופה.

בכדי להימנע מהפצת זיהום, אין להשתמש  	-
באותו בקבוק של תרופה ליותר מאדם אחד.
אם לא נכנסה הטיפה לעין, יש לטפטף שוב. 	-
אם עליך להשתמש בטיפות בשתי העיניים,  	-

חזור על כל הצעדים בעין השנייה.

במקרים נדירים מאוד, מטופלים עם פגיעה חמורה 
בקרנית )השכבה הצלולה בקדמת העין( פיתחו עכירות 
על הקרנית כתוצאה מהצטברות סידן במהלך הטיפול.

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 בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח 

על תופעות לוואי, 
או ע”י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

5. כיצד 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.

 (exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	- 
המופיע על גבי הקרטון/תווית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.4-25°C יש לאחסן בטמפרטורה של 	-

לאחר הפתיחה הראשונה, ניתן לשמור בטמפרטורה  	-
המומלצת במשך 4 שבועות. לאחר מכן, יש להשליך 
את הבקבוק ולהשתמש בבקבוק חדש, כדי למנוע 
זיהומים. יש לציין את יום פתיחת הבקבוק על גבי 

אריזת הבקבוק.
אין לסלק תרופות באמצעות מערכת הביוב או האשפה  	-
הביתית. התייעץ עם הרוקח לגבי אופן סילוק תרופות 
שכבר אינן בשימוש. פעולות אלו יסייעו בשמירה על 

הסביבה.

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

Sodium chloride, Dibasic sodium phosphate 
(Anhydrous), Benzalkonium chloride, 
Hydrochloric acid and/or Sodium hydroxide, 
Purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פטנול הינה תמיסה שמסופקת באריזה המכילה בקבוק 
פלסטיק עם פקק מוברג המכיל 5 מ”ל נוזל צלול וחסר 

צבע עד צהוב בהיר.
בעל הרישום וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, רח’ שחם 

36, פתח-תקווה.
שם היצרן וכתובתו:

ALCON LABORATORIES, INC.USA
FORT WORTH, TEXAS 76134, 6201 SOUTH 
FREEWAY, USA
For Alcon Pharmaceuticals Ltd., Fribourg, 
Switzerland. P.O.B 61,
1701 FRIBOURG SWITZERLAND
מס’ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 30575 08 127
פורמט עלון זה נקבע ע”י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר ע”י משרד הבריאות בתאריך מרץ 2017 ועודכן 
בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך ינואר 2019.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 

זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة 
الصيدلة )مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

پاتانول %0.111
قطرات للعينين

هيدروكلورايد0.111 % المادة الفعالة: أولوپاتادين 
Olopatadine hydrochloride 0.111%
تظهر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 

إضافية«. في الفقرة 6 - »معلومات 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء: أنظر الفقرة 2 

الدواء«. إستعمال  »قبل 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصُف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
المستحضر مخصص للمنع المؤقت لتهيج العين في 
أعقاب إلتهاب ملتحمة العين التحسسي. تأثيره هو سواء 
في منع تحرر الجزيئات التي تسبب رد الفعل التحسسي 

وأيضاً في منع عملها بمسيرة تشكل الإلتهاب.

الفصيلة العلاجية: من مضادات الهيستامين، مضادات 
التحسس.

2( قبل إستعمال الدواء:
X لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أولواپتادين  	-
المركبات  من  واحد  لكل  أو   )Olopatadine(

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.
إذا كنت مرضعة. 	-

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
! قبل العلاج بـ پاتانول، إحك للطبيب إذا

يجب إزالة العدسات اللاصقة قبل إستعمال اپتانول.

! الأطفال والمراهقون:
پاتانول غير مخصص للأطفال ما دون عمر 3 سنين. 
لا يجوز إستعمال الدواء لدى أطفال ما دون عمر 3 سنين 
بسبب قلة المعلومات التي تثبت السلامة والنجاعة 

لدى هذه الفئة.

! التداخلات الدوائية/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أو تنوي 
إستعمال أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن 

ذلك. خاصةً إذا كنت تستعمل:
إذا كنت تستعمل نوع آخر من قطرات العينين و/أو مرهم 
للعينين، إنتظر 5 دقائق على الأقل بين كل دواء. يجب 

إستعمال مرهم العينين في النهاية.

! الحمل، الإرضاع والخصوبة:
لا يوصى بإستعمال الدواء في فترة الحمل.

إذا كنت في فترة الحمل أو مرضعة، تعتقدين بأنه من 
شأنك أن تكوني حامل أو تخططين للحمل، فيجب 

إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.
لا يجوز إستعمال الدواء خلال فترة الإرضاع. إذا كنت مرضعة 

إستشيري الطبيب قبل بدء العلاج بـ اپتانول. 

! السياقة وإستعمال الماكنات:
أنت قد تشعر بتشوش الرؤية لفترة قصيرة بعد تنقيط 
اپتانول في العين. لا يجوز السياقة أو إستعمال الماكنات 

حتى زوال تشوش الرؤية.

! معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي پاتانول على بنزالكونيوم كلورايد

يحتوي هذا المستحضر على 0٫5 ملغ  بنزالكونيوم كلورايد 

تركيز  يعادل  الذي  5 ملل،  )benzalkonium chloride( بكل 
قدره 0.1 ملغ / ملل.

المادة الحافظة في اپتانول، بنزالكونيوم كلورايد، قد تمُتص من قبل 
العدسات اللاصقة الرخوة وأن تغير من لونها.يجب إزالة العدسات 
اللاصقة قبل إستعمال هذا المستحضر، وبالإمكان إعادتها بعد 

مرور 15 دقيقة منذ تنقيط الدواء في العين.
بنزالكونيوم كلورايد قد يؤدي أيضاً لتهيج العين، خاصة إذا كنت 
تعاني من جفاف في العينين أو من إضطرابات في القرنية )الطبقة 
الشفافة في مقدمة العين(. في حال وجود شعور غير عادي لديك 
القطرات،  إستعمال  بعد  العين  في  ألم  أو  وخز  العينين،  في 

فراجع طبيبك.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بما يتعلق 

بالمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: قطرة واحدة في العين أو في 
العينين، مرتين في اليوم ـ صباحاً ومساء.لا يجوز تجاوز المقدار 

الدوائي الموصى به.
يتوجب إستعمال الدواء بكلتا العينين فقط إذا أوصاك الطبيب 

بفعل ذلك.
فقط. العينين  في  للإستعمال  مخصص  الدواء  إنتبه: هذا 

طريقة الإستعمال:
لتجنب حدوث تلوث، لا تدع طرف القنينة يلامس أي مسطّح )بما  	-

في ذلك العين ذاتها(. يجب حفظ القنينة محكمة الإغلاق.
من الجائز ألا تكون قنينة القطرات مليئة؛ هذا الأمر خُصص  	-

للسماح بالسيطرة على وتيرة التنقيط بشكل أفضل.
كيفية إستعمال القطرات: أولاً، إغسل يديك. ميل رأسك للخلف.  	-
بإتجاه الأسفل،  الجفن السفلي  السبابة، اسحب  بواسطة 

لتشكيل ما يشبه “جيب” )الصورة 1(.

لا تدع القطارة تلامس العين أو الجفن، المنطقة المحيطة أو  	-
المسطحات الأخرى. الأمر الذي قد يؤدي لتلوث القطرات المتبقية 

في القنينة.
يجب تنقيط الدواء لداخل الـ “جيب” المتشكل )الصورة 2(. 	-

القنينة، فهي قد خُططت بحيث يتطلب الأمر ضغط  لا تعصر  	-
لطيف فقط على قاعدة القنينة.

العينين  على  الومض. أبقي  يجوز  بلطف. لا  عينيك  أغمض  	-
مغلقتين لمدة 1 حتى 2 دقيقة.

لتنظيفهما  وذلك  جيداً  يديك  إغسل  الدواء،  إستعمال  -	 بعد 
من آثار الدواء. 

شخص  من  أكثر  لدى  الدواء  قنينة  نفس  إستعمال  يجوز  لا  	-
واحد، وذلك لتجنب تفشي التلوث.

ثانية. التنقيط  فيجب  للعين،  القطرة  تدخل  لم  إذا  	-
العينين، فعاود كافة  إذا توجب عليك إستعمال القطرات بكلتا  	-

الخطوات في العين الثانية.

جيداً  العين  إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، فإغسل 
موعد  بلوغ  حتى  العين  في  التنقيط  تعاود  لا  الفاتر.  بالماء 

إستعمال المقدار الدوائي القادم.

أو إذا بلع طفل بالخطأ من  دوائياً مفرطاً  إذا إستعملت مقداراً 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.

فيجب  له،  المُخطط  الوقت  إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في 
لنظام  ذلك  بعد  والعودة  تذكرك  حال  دوائي  مقدار  إستعمال 
المقدار الدوائي الصحيح. مع ذلك، إذا اقترب موعد إستعمال 
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If you accidentally took a higher dosage, 
wash the eye thoroughly with warm water. Do 
not instill any more into the eye until it is time 
for the next dose.
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 at the 
required time, take a dose as soon as you 
remember and then return to your normal 
dosing regimen. However, if it is almost time 
to take the next dose, skip the forgotten dose 
and return to your normal dosing regimen at 
the next administration. Do not take two doses 
together to compensate for the forgotten dose.
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.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking the medicine without 
consulting with the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
the 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 Patanol 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.
The following side effects were observed with 
use of Patanol:
Common side effects - effects that occur 
in 1-10 in 100 users:
Eye effects:
eye pain, eye irritation, dry eye, an abnormal 
eye sensation, eye discomfort.
General effects:
headache, fatigue, dry nose, bad taste in the 
mouth.
Uncommon side effects - effects that occur 
in 1-10 in 1,000 users:
Eye effects:
blurred vision, reduced vision, abnormal vision, 
corneal disorder, eye surface inflammation with 
or without eye surface damage, inflammation 
or infection of the conjunctiva, eye discharge, 
sensitivity to light, increased tear production, 
itchiness of the eye, redness of the eye, 
unusual sensation in the eyelid, itching, 
redness, swelling or crusting of the eyelid.
General effects:
abnormal or reduced sensation, dizziness, 
runny nose, dry skin, skin inflammation.
Side effects of unknown frequency 
(effects whose frequency has not yet been 
determined):
Eye effects:
eye swelling, corneal swelling, change in pupil 
size.
General effects:
shortness of breath, worsening of allergy 
symptoms, facial swelling, drowsiness, general 
weakness, nausea, vomiting, sinus infection, 
skin redness and itching.
In very rare cases, patients with severe corneal 
damage (the clear layer at the front of the eye) 
developed cloudiness on the cornea due to 
calcium build-up during treatment.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only.

PATANOL 0.111%
Eye Drops
Active ingredient: 
Olopatadine hydrochloride 0.111%.
Inactive and allergenic ingredients appear in 
section 6 - “Further Information”.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine: see section 2 
“Before using the medicine”.
Read this 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?
The preparation is intended for temporary 
prevention of eye irritation secondary to allergic 
conjunctivitis. It acts by both preventing release 
of particles that cause an allergic reaction and 
by preventing their activity in the inflammatory 
process.
Therapeutic group: anti-histamine, anti-
allergic.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE:
X Do not use the medicine if:
-	 you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient olopatadine or any of the 
additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6).

-	 you are breastfeeding.

Special warnings regarding use of the 
medicine
! Before treatment with Patanol, tell the 
doctor if
Remove contact lenses before using Patanol.
! Children and adolescents:
Patanol is not intended for children under 
3 years of age. Do not use the medicine in 
children under 3 years of age, due to lack of 
data establishing the safety and efficacy in this 
population.
! Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, 
or may take other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
In particular, if you are taking:
If you are using another type of eye drops 
and/or eye ointment, wait at least 5 minutes 
between each medicine. Use the eye ointment 
last.
! Pregnancy, breastfeeding and fertility:
The medicine is not recommended for use 
during pregnancy.
If you are pregnant or breastfeeding, 
think you may be pregnant or are planning 
a pregnancy, consult a doctor or pharmacist 
before using the medicine.
Do not use the medicine during breastfeeding. 
If you are breastfeeding, consult the doctor 
before commencing treatment with Patanol.

! Driving and operating machinery:
You may experience blurred vision for a short 
time after instilling Patanol into the eye. Do not 
drive or operate machinery until the blurred 
vision passes.
! Important information about some of 
the ingredients of the medicine:
Patanol contains benzalkonium chloride
This preparation contains 0.5 mg benzalkonium 
chloride in every 5 ml, which is equivalent to a 
concentration of 0.1 mg/ml.
The preservative in Patanol, benzalkonium 
chloride, may be absorbed by soft contact 
lenses and discolor them. Remove contact 
lenses before using this preparation; they can 
be reinserted 15 minutes after instilling the 
medicine into the eye.
Benzalkonium chloride may also cause eye 
irritation, especially if you are suffering from 
dry eyes or from disorders of the cornea (the 
clear layer at the front of the eye). If you have 
an abnormal eye sensation, stinging or pain 
in the eye after using the drops, refer to your 
doctor.

3.	HOW SHOULD you use THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. 
The usual dosage is generally:
One drop into the eye or eyes, twice a day – 
morning and evening. Do not exceed the 
recommended dose.
Only use the medicine in both eyes if the 
doctor has instructed you to do so.
Attention: This medicine is intended for use 
in the eyes only.
Direction for use:
-	 To avoid contamination, do not allow the tip 

of the bottle to touch any surface (including 
the eye itself). Keep the bottle closed tightly.

-	 The bottle of drops may not be full; this is to 
allow better control of the drip rate.

-	 How to use the drops: First, wash your hands. 
Tilt your head back. Using your index finger, 
pull the lower eyelid downward to create a 
type of “pocket” (Fig. 1).

-	 Do not touch the eye or eyelid, the 
surrounding area or other surfaces with the 
dropper. This may lead to contamination of 
the drops left in the bottle.

-	 Instill the medicine into the “pocket” that 
has been formed (Fig. 2).

-	 Do not squeeze the bottle. It was designed 
such that only gentle pressure at the bottom 
of the bottle is required.

-	 Close your eyes gently. Do not blink. Keep 
your eyes closed for 1 to 2 minutes.

-	 After using the medicine, wash your hands 
thoroughly to clean them of remnants of the 
medicine.

-	 To avoid spreading infection, do not use the 
same bottle of medicine for more than one 
person.

-	 If the drop did not enter the eye, instill again.
-	 If you have to use the drops in both eyes, 

repeat all the steps in the other eye.

If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you are suffering 
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://forms.gov.il/globaldata/getsequence/get 
sequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.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 carton/label. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.

-	 Store at a temperature of 4-25°C.
-	 After first opening, can be stored at the 

recommended temperature for 4 weeks. 
After that, discard the bottle and use a new 
bottle to prevent infections. Record the date 
the bottle was opened on the package of the 
bottle.

-	 Do not discard medicines via waste water or 
household waste. Consult with a pharmacist 
regarding disposal of medicines no longer in 
use. These measures will help protect the 
environment.

6.	FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Sodium chloride, Dibasic sodium phosphate 
(Anhydrous), Benzalkonium chloride, 
Hydrochloric acid and/or Sodium hydroxide, 
Purified water.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Patanol is a solution provided in a package 
containing a plastic bottle with a screw-on 
cap, containing 5 ml clear and colorless to 
pale yellow liquid.
Registration Holder and its address: Novartis 
Israel Ltd., 36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer and its address: 
ALCON LABORATORIES, INC. USA
FORT WORTH, TEXAS 76134, 6201 SOUTH 
FREEWAY USA
for Alcon Pharmaceuticals Ltd., Fribourg, 
Switzerland. P.O.B. 61
1701 FRIBOURG SWITZERLAND
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 127 08 30575
The format of this leaflet was determined by the 
Ministry of Health and its content was checked 
and approved by the Ministry of Health in March 
2017 and was updated in accordance with the 
Ministry of Health guidelines in January 2019.
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المقدار الدوائي التالي، فيجب تفويت المقدار الدوائي 
المنسي والعودة لنظام المقدار الدوائي الصحيح عند 

الإستعمال القادم.
لا يجوز إستعمال مقدارين دوائيين سوية للتعويض عن 

المقدار الدوائي المنسي.
يتوجب عليك إكمال العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب. 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

في حال توقفك عن إستعمال الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.

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

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال اپتانول قد يسبب أعراضاً جانبية 
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

لوحظ حدوث الأعراض الجانبية التالية عند إستعمال 
اپتانول:

تظهر  أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض 
لدى 1 - 10 مستعملين من بين 100:

أعراض في العينين:
ألم في العين، تهيج في العين، جفاف في العين، شعور 

غير عادي في العين، إنزعاج في العين.
أعراض عامة:

الفم. الأنف، مذاق سيء في  إنهاك، جفاف في   صداع، 

أعراض جانبية غير شائعة - )uncommon( أعراض 
تظهر لدى 1 - 10 مستعملين من بين 1000:

أعراض في العينين:
رؤية غير عادية، إضطراب  الرؤية،  الرؤية، تناقص   تشوش 
بدون  أو  مع  العين  سطح  على  إلتهاب  القرنية،  في 
الملتحمة،  في  تلوث  أو  إلتهاب  العين،  سطح  تضرر 
إفراز من العين، حساسية للضوء، إنتاج زائد للدموع، 
الشعور بحكة في العين، إحمرار العين، شعور غير عادي 
في الجفن، حكة، إحمرار، إنتفاخ أو تشكل غشاء على 

سطح الجفن.
أعراض عامة: 

شعور غير عادي أو متدني، دوار، رشح، جفاف في الجلد، 
إلتهاب في الجلد.

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم 
يُحدد شيوعها بعد(:

أعراض في العينين:
إنتفاخ العين، إنتفاخ القرنية، تغير في حجم الحدقة.

أعراض عامة:
ضيق تنفس، تفاقم في أعراض التحسس، إنتفاخ الوجه، 
نعاس، ضعف عام، غثيان، تقيؤات، تلوث في الجيوب الأنفية، 

إحمرار وحكة في الجلد.

في حالات نادرة جداً، تطور لدى المتعالجين الذين يعانون 
من تضرر شديد في القرنية )الطبقة الشفافة في مقدمة 
العين( عكر على القرنية نتيجة تراكم الكلس خلال 

العلاج. 

الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  إذا ظهر عرض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

طريق تصفح الرابط:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

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

من الطبيب. 
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا  	-
الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على ظهر علبة 
اليوم  إلى  تاريخ الصلاحية  الكرتون/الملصقة. يشير 

الأخير من نفس الشهر.
4 - 25 درجة  قدرها  حرارة  بدرجة  التخزين  يجب  	-

مئوية.
بعد الفتح الأولي، بالإمكان الحفظ بدرجة الحرارة  	-
الموصى بها لمدة 4 أسابيع. بعد ذلك، يجب رمي 
القنينة وإستعمال قنينة جديدة، وذلك لمنع حدوث 
القنينة على ظهر  تاريخ فتح  تدوين  تلوثات. يجب 

علبة الكرتون.
الصرف  بواسطة نظام  الأدوية  التخلص من  لا يجوز  	-
الصحي أو القمامة المنزلية، إستشر الصيدلي عن 
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Sodium chloride, Dibasic sodium phosphate 
(Anhydrous), Benzalkonium chloride, 
Hydrochloric acid and/or Sodium hydroxide, 
Purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
اپتانول هو عبارة عن محلول يتوفر ضمن علبة تحتوي على 
قنينة من الپلاستيك ذات غطاء لولبة تحتوي على 5 ملل 

سائل رائق وعديم اللون حتى أصفر فاتح.
صاحب الإمتياز وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، شارع 

شاحام 36، پيتح ـ تكڤا.
إسم المنتج وعنوانه:

ALCON LABORATORIES, INC.USA
FORT WORTH, TEXAS 76134, 6201 SOUTH 
FREEWAY, USA
For Alcon Pharmaceuticals Ltd., Fribourg, 
Switzerland. P.O.B 61,
1701 FRIBOURG SWITZERLAND 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 30575 08 127

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص 
ورخُص من قبلها في تاريخ آذار 2017 وتم تحديثها بحسب 

تعليمات وزارة الصحة في تاريخ كانون الثاني 2019.

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.




