
 
 
 

 2020 מרץ

FUCITHALMIC VISCOUS EYE DROPS 

 צוות רפואי נכבד, 

פוסיתלמיק טיפות  לצרכן של התכשירלרופא ו בעלוניםחברת דקסל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכון 

 .עיניים צמיגות

 .בעלוניםיש לעיין  למידע מלא .המהווים החמרה במידע הבטיחותי בלבדמפורטים העדכונים זו בהודעה 

ע"י  יםמודפס םת שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבללפרסום במאגר התרופו ונשלח העלונים לרופא ולצרכן

 .04-6364000, ישראל, טל': 3060000, אור עקיבא 1, רח' דקסל בע"מדקסל  פנייה לבעל הרישום:

 הרכב התכשיר:

Fusidic acid 1% 

 מאושרת: ההתווי
 

Treatment of external eye infections caused by microorganisms sensitive to the 

preparation. 

 :(אדום)מסומנים ב המהווים החמרה במידע הבטיחותי. להלן העדכונים 2020 מרץב עודכן לרופא העלון

... 

4.4 Special warnings and precautions for Use 
 

Contact lenses should not be worn/used when Fucithalmic is used. The microcrystalline 
fusidic acid may cause scratches in the contact lens or cornea. Contact lenses are kept out 
until all symptoms of the infection have gone.  
 
Bacterial resistance has been reported to occur with the use of fusidic acid. 
As with all antibiotics, extended or recurrent use may increase the risk of developing 
antibiotic resistance. 

 
Excipient warning: 
Fucithalmic contains benzalkonium chloride, which may cause eye irritation and discolour 
soft contact lenses. 

... 

4.8 Undesirable effects 
 

The estimation of the frequency of undesirable effects is based on a pooled analysis of data 
from clinical trials and spontaneous reporting. 
Based on pooled data from clinical studies, including 2,499 patients with eye infections 
including acute conjunctivitis, who received Fucithalmic eye drops, the frequency of 
undesirable effects was 11.3%. 
 
The most frequently reported adverse reactions during treatment are various application 
site reactions such as pain, pruritus and irritation/discomfort in/around the eyes, which 
occurred in approximately 8.5% of patients, followed by blurring of vision, which occurred in 



 
 
 

approximately 1.2% of patients. Angioedema has been reported in a few patients post 
marketing. 
... 
Immune system disorders 
Uncommon: Hypersensitivity 

 
Eye Disorders 
... 
Uncommon: Eyelid oedema, Lacrimation increased 
... 
Skin and subcutaneous tissue disorders 
Uncommon: Rash, Angioedema 
Rare: Urticaria 
Not known: Rash, Angioedema, Urticaria 
... 
General disorders and administration site conditions 
Common: Application site pain (including eye burning and eye stinging), Application site 
pruritus, Application site discomfort/irritation 
 

 :(אדום)מסומנים ב. להלן העדכונים המהווים החמרה במידע הבטיחותי 2020מרץ ב עודכן לצרכן העלון

... 

 לפני השימוש בתרופה. 2

... 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  פוסיתלמיק, היוועץ ברופאלפני הטיפול ב

 שימוש ממושך עלול להעלות את הסיכון לזמן ממושך מפני שפוסיתלמיק אין להשתמש ב

 , ובכך לפגוע ביעילות התרופה.החיידקים לאנטיביוטיקהלעמידות 

  .מכילה פוסיתלמיק אין להשתמש בעדשות מגע, מכל סוג, בזמן השימוש בתרופה זו

גבישים מיקרוסקופיים אשר יכולים לשרוט את עדשות המגע או הקרנית אם נעשה שימוש 

 בעדשות מגע. 

  י הרופא.למשך הזמן שנקבע על יד פוסיתלמיקבתמיד יש להשתמש 

... 

 היריון, הנקה ופוריות

, היוועצי ברופא או או מתכננת להיכנס להיריוןאם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 

 לפני השימוש בתרופה זו. ברוקח

 נהיגה ושימוש במכונות

במכונות עד שראייתך אין לנהוג או להשתמש תיתכן ראייה מטושטשת לזמן קצר לאחר השימוש בתרופה. 

 ברורה.



 
 
 

 היוועץ ברופא אם אתה חש בתופעת לוואי כלשהי שעלולה למנוע ממך לנהוג או להשתמש במכונות.
 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 מ"ג בנזלקוניום כלוריד בכל גרם תרופה. 0.11מכילה פוסיתלמיק 

כלוריד עלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות ועלול לשנות את הצבע של עדשות המגע. אין  בנזלקוניום
. ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש פוסיתלמיקלהשתמש בעדשות מגע במהלך הטיפול ב

 בתרופה".
פרעות של , במיוחד אם אתה סובל מיובש בעיניים או מהבנזלקוניום כלוריד עלול גם לגרום לגירוי בעין

הקרנית )השכבה השקופה בקדמת העין(. אם אתה מרגיש תחושה לא רגילה בעין, עקצוץ או כאב בעין לאחר 
 השימוש בתרופה, היוועץ ברופא.

 אנא היוועץ ברופא אם אתה מודאג לגבי כל אחד מהמרכיבים בתרופה זו.
 
 כיצד תשתמש בתרופה?. 3
... 

 פגום.המכסה של השפופרת אל תשתמש בתרופה אם 

... 

 אם השתמשת ביותר פוסיתלמיק ממה שאתה צריך   

אם בטעות טפטפת יותר מדי טיפות בעין/בעיניים או אם בטעות נבלעה כמות קטנה מהטיפות, לא 

סביר שייגרם נזק. אם בטעות נבלעה כמות גדולה יותר מהטיפות או אם אתה מודאג, פנה לרופא, 

 לרוקח או לחדר מיון של בית חולים לקבלת ייעוץ. 

או לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 

 התרופה איתך.

... 
 תופעות לוואי. 4
... 

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

  ,בעין המטופלת אי נוחות, כאב עז, גירוי, גירוד, כאב או יובש תחושת צריבה, עקצוץ 

  טשטוש ראייה בעין המטופלת 
 

 (:1,000משתמשים מתוך  1-10)תופעות שמופיעות ב תופעות לוואי שאינן שכיחות 

  או בכי לאחר השימוש בתרופהעיניים דומעות 

 נפיחות העפעפיים 

 פריחה 
 

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

 חרלת 

  החמרה של דלקת לחמית העין 
 

 )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 

 פריחה 

  חרלת 
... 
 


