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

סלג'ן 
טבליות

החומר הפעיל:
.Pilocarpine Hydrochloride 5.0 mg כל טבליה מכילה פילוקרפין הידרוכלוריד

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 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.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 
נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בסימפטומים של יובש פה )חוסר רוק( שנגרמו על ידי טיפול רדיותרפי של סרטן ראש וצוואר.  	•

לטיפול במחלת סיוגרן שאובחנה בביופסיה. 	•
קבוצה תרפויטית: פראסימפטומימטים

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה אלרגי לחומר הפעיל pilocarpine hydrochloride או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	•
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.

אם הנך מתחת לגיל 18.  	•
הנך סובל מאסתמה לא מטופלת.  	•

הנך סובל ממחלת לב או כליה לא מטופלות. 	•
הנך סובל ממחלה כרונית המטופלת בתרופות בעלות פעילות דומה לסלג'ן. 	•

.)iritis( הנך סובל מדלקת בקשתית העין 	•
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בסלג'ן:

לפני הטיפול בסלג'ן, ספר לרופא אם אתה סובל מ:
ליקוי בתפקוד הריאות )כגון אסתמה, דלקת סימפונות כרונית ו/או מחלת ריאות חסימתית  	•

כרונית(.
מחלת לב )כגון אי ספיקת לב, הפרעות קצב(. 	•
בעיות בכיס המרה )כגון אבנים בכיס המרה(. 	•

בעיות קיבה )כגון כיב קיבה(. 	•
בעיות בתפקוד הכבד. 	•

בעיות במערכת העצבים או הפרעות נפשיות. 	•
בעיות בתפקוד הכליות )כגון אי ספיקת כליות או אבנים בכליות(. 	•

בעיות עיניים )כגון גלאוקומה צרת זווית(. 	•
בדיקות עיניים:

יתכן והרופא שלך יבדוק את העיניים לפני שתתחיל בטיפול. במידה ולא עברת בדיקת עיניים 
לאחרונה, ספר לרופא.

הזעה מוגברת:
אם במהלך הטיפול עם סלג'ן אתה מזיע יתר על המידה, דאג לשתות יותר נוזלים. במידה וזה 
לא עוזר, פנה לרופא שלך כיוון שאתה עלול לסבול מהתייבשות ומנזק לאיברים במידה ומצב זה 

נמשך לאורך זמן.

ילדים ומתבגרים:
אין להשתמש בתרופה אם הנך מתחת לגיל 18. 

אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות להורדת לחץ דם, טיפול במחלות לב ובמחלות עיניים כגון חוסמי בטא. 	•

.)atropine( תרופות לטיפול בשלשולים כגון אטרופין 	•
תרופות אנטי כולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית )כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן(. 	•

 .)atropine( תרופות לטיפול בבעיות בעיניים כגון אטרופין 	•
איפרטרופיום המכילים  משאפים  כגון   – הנשימה  במערכת  בבעיות  לטיפול  תרופות  	• 

.)ipratropium inhalers(
שימוש בתרופה ומזון:

ניתן ליטול את התרופה עם אוכל.
* לטיפול רדיותרפי של סרטן ראש וצוואר: 

הקפד לקחת את הטבליה האחרונה של היום עם ארוחת הערב שלך.
* לחולים שאובחנו במחלת סיוגרן:

הקפד לקחת את הטבליה האחרונה של היום רגע לפני שאתה הולך לישון.
את המנה האחרונה ביום, יש ליטול לאחר ארוחת הערב.

הריון, הנקה ופוריות:
הריון:

אין להשתמש בתרופה כאשר הנך בהריון אלא אם הרופא המליץ על השימוש. אם את בהריון או 
חושבת שאת בהריון, ספרי לרופא לפני תחילת השימוש בסלג'ן.

הנקה:
אין להשתמש בתרופה כאשר הנך מניקה. היוועצי ברופא לפני נטילת תרופות.

פוריות הגבר:
במידה ואתם מתכננים להוליד ילד, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה. 

נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורות או להשפיע על הראייה שלך. בעיקר, יתכן ותיתקל 
בבעיות ראות בשעות הלילה. ועל כן, שימוש בתרופה מחייב זהירות בנהיגה ברכב, במיוחד בשעות 

הלילה ובהפעלת מכונות מסוכנות. 

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בסלג'ן 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 לטיפול בסימפטומים של יובש פה )חוסר רוק( שנגרמו על ידי טיפול רדיותרפי  	•
של סרטן ראש וצוואר: 

טבליה אחת של 5 מ"ג שלוש פעמים ביום. 
המינון המקובל לטיפול במחלת הסיורגן: 	•

טבליה אחת של 5 מ"ג ארבע פעמים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 

מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. אם עברו פחות מ-6 שעות 
מהזמן הרגיל בו אתה נוטל את התרופה, קח עם אוכל מיד כשנזכרת. את המנה הבאה קח באיחור 

של לפחות 3-4 שעות לאחר המועד הבא. 
אם עברו יותר מ-6 שעות, והגיע זמן נטילת התרופה, קח רק מנה אחת. אין לקחת מנה כפולה 

על מנת לפצות על המנה שנשכחה והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

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.

תופעות לוואי:  	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסלג'ן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד – )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מתוך עשרה:

תופעות דמויות שפעת 	•
הזעת יתר 	•
כאבי ראש 	•

שכיחות מוגברת בצורך במתן שתן 	•
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

עייפות 	•
צמרמורת 	•

נזלת 	•
תגובות אלרגיות הכוללות פריחה וגירוד 	•

סחרחורת 	•
שלשול, עצירות 	•

בעיות עיכול, כאב בטן, בחילה, הקאה 	•
ריור יתר 	•

תחושת אודם וחום בפנים, עלייה בלחץ הדם 	•
דפיקות לב מואצות 	•

עיניים דומעות, פגיעה בראייה, עיניים אדומות, נפוחות וכואבות 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

דחף במתן שתן 	•
נפיחנות )גזים( 	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
קשיי נשימה 	•

כאבי בטן או קיבה חמורים 	•
שינויים בקצב הלב 	•

לחץ דם נמוך, התעלפות 	•
רעד 	•

שינויים במצב נפשי כגון בעיות זיכרון, שינויי מצבי רוח ובלבול 	•
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 
.https://sideeffects.health.gov.il :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך  	•

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
תנאי אחסון:

אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 250C. יש לשמור באריזה מקורית על מנת להגן מאור ולחות. 	•
לאחר הפתיחה ניתן להשתמש במשך חודש ימים. 	•

אין להשליך תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח כיצד להיפטר מתרופות  	•
שכבר אינן נדרשות. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

 

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל pilocarpine hydrochloride התרופה מכילה גם: 	•

microcrystalline cellulose, stearic acid, opadry white OY-7300, carnauba wax 	
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: אריזת פלסטיק קשת פתיחה לילדים, טבליות לבנות  	•
כשעל צד אחד שלהם מוטבעת המילה "SAL" ובצדה השני "5". הצנצנת מכילה גם קפסולה 

עם חומר סופח לחות להגנה על הטבליות.
מכיל 100 טבליות 	•

בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד. 519, הוד השרון 4510501, ישראל. 	•
שם היצרן וכתובתו: פת'און קנדה, מיסיסאוגה, אונטריו, קנדה.  	•

עודכן באוגוסט 2020. 	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 101-65-28557.  	•

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

  

 

Salagen
Tablets
297 x 310 mm
SAL HEB 092020 P.2 

7/7.3/7.5/-
Black
1 2 3
19/10/20 20/10/20 29/10/20

MegaPharm

 SAL HEB 092020 P.2

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سَلاجين 
أقراص 

المادة الفعالة:
.Pilocarpine Hydrochloride 5.0 mg كل قرص يحتوي على پيلوكارپين هيدروكلوريد
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«. 

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
لمعالجة أعراض جفاف الفم )نقص باللعّاب( الناجمة عن العلاج بالأشعة لسرطان الرأس والعنق. 	•

لمعالجة مرض شوغرِن الذي تم تشخيصه عن طريق الإختزاع. 	•
الفصيلة العلاجية: مُحاكِيات اللاوديّ

قبل استعمال الدواء 	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة pilocarpine hydrochloride أو لكل واحد من المركبات  	•
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(.

إذا كنت ما دون 18 سنة.  	•
كنت تعاني من ربو غير مُعالج.  	•

كنت تعاني من مرض قلبي أو كلوي غير مُعالج 	•
كنت تعاني من مرض مزمن المُعالج بأدوية ذات فعالية مشابهة لـ سَلاجين. 	•

 .)iritis( كنت تعاني من إلتهاب قزحية العين 	•
تحذيرات خاصّة تتعلق باستعمال سَلاجين:

قبل العلاج بـ سَلاجين، احك للطبيب إذا كنت تعاني من:
خلل في الأداء الوظيفي للرئتين )مثل الربو، إلتهاب القصبات الهوائية المزمن و/أو المرض الرئوي المسِدّ  	•

المزمن(.
مرض قلبي )مثل قصور القلب، اضطرابات في نظم القلب(. 	•

مشاكل في كيس المرارة )مثل حصوة في كيس المرارة(. 	•
مشاكل في المعدة )مثل قرحة المعدة(. 	•

مشاكل في وظائف الكبد. 	•
مشاكل في الجهاز العصبي أو اضطرابات نفسية. 	•

مشاكل في وظائف الكلى )مثل قصور كلوي أو حصوة في الكلى(. 	•
مشاكل في العينين )مثل چلوكوما ضيقة الزاوية(. 	•

فحوص في العينين:
من الجائز أن يقوم طبيبك بفحص عينيك قبل أن تبدأ بالعلاج. احك للطبيب إذا لم تجتز مؤخراً فحص للعينين. 

زيادة التعرق:
إذا كنت تتعرق بشكل مفرط أثناء العلاج بـ سَلاجين، احرص على شرب المزيد من السوائل. في حال لم 
يساعدك ذلك، راجع طبيبك لأنك قد تعاني من التجفاف وحدوث ضرر للأعضاء في حال استمرار هذا 

الوضع لفترة زمنية طويلة.

الأطفال والمراهقون:
لا يجوز استعمال الدواء إذا كنت ما دون 18 سنة. 

تداخلات/ تفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 

احك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. خاصةً إذا كنت تستعمل:
أدوية لخفض ضغط الدم، لعلاج أمراض القلب وأمراض العينين مثل مُحصرات المستقبلات بيتا. 	•

.)atropine( أدوية لعلاج الإسهال مثل أتروپين 	•
أدوية مضادة للكولين أو ذات فعالية مضادة للفعل الكوليني )مثل مستحضرات مُضادة للتشنجات في البطن(. 	•

 .)atropine( أدوية لعلاج مشاكل في العينين مثل أتروپين 	•
.)ipratropium inhalers( أدوية لعلاج مشاكل في الجهاز التنفسي – مثل مناشق تحتوي على إپيراتروپيوم 	•

استعمال الدواء والطعام:
بالإمكان تناول الدواء مع طعام.

* للعلاج بالأشعة لسرطان الرأس والعنق: 
احرص على تناول آخر قرص في اليوم مع وجبة العشاء خاصتك.

* للمرضى الذين تم تشخيصهم بمرض شوغرن:
احرص على تناول آخر قرص في اليوم مباشرة قبل الخلود للنوم.

آخر جرعة دوائية في اليوم، يجب تناولها بعد وجبة العشاء. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
الحمل:

لا يجوز استعمال الدواء إذا كنت حاملاً إلا إذا أوصاك الطبيب بالاستعمال. إذا كنت حاملاً أو تعتقدين أنك 
حامل احكي للطبيب قبل بدء استعمال سَلاجين.

الإرضاع:
لا يجوز استعمال الدواء إذا كنت مرضعة. استشيري الطبيب قبل تناول أدوية. 

خصوبة الرجل:
في حال كنتم تخططون لإنجاب طفل، يجب استشارة الطبيب قبل تناول الدواء. 

السياقة واستعمال الماكنات:
إن استعمال هذا الدواء قد يسبب لدوار أو التأثير على رؤيتك. في الأساس، من الجائز أن تواجه مشاكل في 
الرؤية في ساعات الليل. لذلك، فإن استعمال الدواء يتطلب الحذر عند قيادة المركبة وخاصةً في ساعات الليل 

وعند تشغيل ماكنات خطرة. 

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال سَلاجين دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم 

تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وكيفية الإستعمال يحددان من قبِل الطبيب فقط. 

المقدار الدوائي الاعتيادي لمعالجة أعراض جفاف الفم )نقص باللعاب( الناجم عن العلاج بالأشعة لسرطان  	•
الرأس والعنق: 

قرص واحد ذو 5 ملغ ثلاث مرات في اليوم. 
المقدار الدوائي الاعتيادي لمرض شوغرن:  	•
قرص واحد ذو 5 ملغ أربع مرات في اليوم.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر: إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 

توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.




