
 
 

  2020דצמבר 

 רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 

 Baby Gum Gel - עלונים

 

 .נכתב עלון לרופא לתכשיר ועודכן העלון לצרכןמעבדות רפא מבקשת להביא לידיעתכם כי 

 

   :יםפעיל ים מרכיב

Choline salicylate 8.7%   

Cetalkonium chloride  0.01% 

 

  :ההתווי

As an antiseptic and local pain reliever for mouth 

ulcers, teething pain, denture irritation, and cold sores. 

 

 מסומנים בעלונים המצורפים להודעה זו.בעלון לצרכן המהותיים שבוצעו שינויים ההחמרות וה

  .יםהסופיולעלון לצרכן צ"ב קישור לעלון לרופא מ

 למידע המלא יש לעיין בעלונים בשלמותם.

 

 

ן גם לקבלם , ונית(www.health.gov.il)גר התרופות שבאתר משרד הבריאות ם נשלחו לפרסום במאהעלוני

 .RA@rafa.co.il או בדוא"ל 02-5893939' מס מעבדות רפא בע"מ בטלמודפסים ע"י פניה לחברת 

 

 

 

 ד רב,בכבו

 

 מיכל וויקוביץ  'מגר

       רוקחת ממונה

 

http://www.health.gov.il/
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mailto:RA@rafa.co.il
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 1986 –עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו 
 פאוהתרופה משווקת ללא מרשם ר

 

 בייבי גאם
 ג'ל 

 :פעילים חומרים
  8.7% (Choline salicylateט )כולין סליציל

 0.01%( Cetalkonium chlorideלקוניום כלוריד )צט

.2בסעיף  'ל התרופהלק מהמרכיבים שעל ח מידע חשוב'. ראה גם 6המרכיבים הנוספים ראה סעיף  לרשימת  
 

יש לך  םאל התרופה. קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי ע
או אל הרוקח. אה אל הרופנאלות נוספות, פש  

 
ף. ע נוסהמינון בעלון זה. היוועץ ברוקח אם אתה זקוק למיד עליך להשתמש בתרופה על פי ההוראות בסעיף

ימים. 3משתפרים לאחר או אינם  ,מחמירים םתסמיניהועליך לפנות לרופא במידה   
 
 

 .למה מיועדת התרופה?1
  .בחלל הפה ג'ל מחטא ומפיג כאבים 

 .קור ופצעיבות ותשיניים תמהפה, גירויים בחלל  כיביםועדת להקלה בכאבי צמיחת שיניים, ה מיהתרופ
  ת:תרפויטי הקבוצ

 יםך כאבמשכ –ט כולין סליציל
 מחטא –כלוריד  יוםנלקוצט

  

 ה.לפני השימוש בתרופ2
 :אם ופהתמש בתראין להש

מת )לרשי תרופהה להיכהנוספים אשר מ יםמהמרכיב או לכל אחד ,יםהפעיל יםלחומר( אתה רגיש )אלרגי •
 (.6המרכיבים הנוספים, ראה סעיף 

 .או לצטילפירידיניום )sNSAID( ידיםסטרואינם אנוגדי דלקת ש ,אספיריןלסליצילטים,  )אלרגי( רגיש תהא •

 (.)אלא אם הרופא הורה זאת טים אחריםאתה נוטל אספירין או סליצל •

 .עלון ועבר להתווית נגדמידע שהיה קיים ב .חודשים 4בתינוקות מתחת לגיל אין להשתמש  •

   של כיב קיבה חוזר. סטוריהייש לך ה או אםפעיל,  קיבהמכיב  לבואתה ס •

מיוחד בילדים ומתבגרים ב, אבעבועות רוחעת או שפ כגון תליואוירלות של מח צביםמבתמש אין להש •
 .מונת ריימחשש לתס שנים, 61מתחת לגיל 

ת בחום כדוגמת שפעת לווהחולים במחלות המ 20עד גיל רים בילדים ובמתבגה ז שירכאין להשתמש בת
 לתסמונת ריי(.או אבעבועות רוח )מחשש 

 
 מוש בתרופהת לשיאזהרות מיוחדות הנוגעו

  דגעבר להתוויות נ וס(,מערכת העיכול )כגון אולק: י בתפקודוקילאתה סובל או סבלת בעבר מ

 תייעץ עם הרופא.ימים, יש לה 3אם לא חל שיפור אחרי  •

 .תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופאלפה זו לעיתים קרובות או אין להשתמש בתרו •

 תינוקות וילדיםחד בבמיו, השימושתדירות ועל המנה המומלצת ר על אין לעבווש. השימות וראל היש להקפיד ע •
 ראה סעיף. צילטיםעלת סלילהרלגרום  ים עלולמידי או במנה גבוהה ף מידי כות שימוששהיות , 61גיל למתחת 

 .'ת מינון גבוה יותראם נטלת בטעו'

 .עם העיניים ג'למגע של המ ימנעלה יש •
 

 ילדים ומתבגרים: 
 חודשים. 4לגיל מתחת  קותנותיאין להשתמש ב

 .חודשים 4לתינוקות מתחת לגיל  בדרך כללינה מיועדת א פה זותרו
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 :תגובות בין תרופתיות

ונה, ספר על כך ללא מרשם ותוספי תזות רופתרופות אחרות כולל תאחרונה לקחת לאו אם אם אתה לוקח, 
 קח:במיוחד אם אתה לוח. לרוק ולרופא א

 .את רופאאלא בהור ,בייבי גאםלן להשתמש במקביל יא: יםאחר ילטיםצאספירין וסלי •

  ר את השפעתן.במקביל לתרופות אלה, עלול להגבי בבייבי גאםימוש ש :קרישת דם ותגדותרופות נ •

את  חיתלהפות אלה, עלול במקביל לתרופ בייבי גאםימוש בש(:  acidprobenic )כגון  תרופות נגד שיגדון •
 .השפעתן

 ש בתרופה ומזוןשימו
 בפה.בסמוך למריחה  תואו לשת אין לאכול

 
  :הנקהו הריון

  .ו מניקהא מתכננת הריון, בהריוןאם את  לפני התחלת הטיפולברופא להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ אין 

שלבי הריון ב ן להשתמש בהםולכן אי או באם,ביילוד ם לדימום ולגרו ים להאריך דימומיםולעלסליצילטים  •
 .מתקדמים

 .גרום לתופעות לוואי בתינוקים לות בחלב אם, ובמקרים נדירים מאוד עלולקטנות בכמוי םרשימופ םסליצילטי •
 

 :ופהרכיבים של התרעל חלק מהממידע חשוב 

 (אתנול )אלכוהול )w/w38 %( גרם 4-ה כמכילכל שפופרת  •

 (.מ"ג 70-כשל אלכוהול ) קטנהת מומכילה כס"מ  0.5-של ככל מנה  •

 ות.וית סימפונמורות ולעוישות יתר חם נדירות לגרום לתגובות רגיתילע שעלול פיטביסולסודיום מטה מכיל  הג'ל •
 

 .כיצד תשתמש בתרופה?3
 ינון ואופן הטיפול בתכשיר.למגע בנוח וטב ךניפא או הרוקח אם אוק עם הרולבד עליך

 
 הפה. ללחבכואב במקום הלמריחה 

 .לא לבליעה
   :דרך כלל הואמקובל בהמינון ה

סנטימטר )כגודל אפונה(  0.5-של כ יש לשים על אצבע נקיה ג'ל באורך :םניש 16עד חודשים  4 ילמג ילדים
פעמים  6 -מיותר א שעות, אך ל 4עד  3זה כל  ליפוט לע רולחז ניתן. זור הכואב תוך כדי עיסויהאולמרוח על 

 (.סליצילטמ"ג כולין  220-גרם ג'ל המכיל כ 2.5אין להשתמש ביותר מרבע שפופרת ליום )שהם  .ממהבי
 

 .זור הכואב תוך כדי עיסויהאעל  ולמרוח סנטימטר 1.5עד  1  שלקיה ג'ל באורך נאצבע  ים עליש לש: מבוגרים
 .ממהביים פעמ 6-יותר מ ות, אך לאעש 4עד  3ה כל זל יפול טע רולחז תןינ
 

 .בור על המנה המומלצתאין לע
 לפנות לרופא. יש או אם חלה החמרהימים  3 ךתוחל שיפור  אם לא

 
 ן גבוה יותרת מינובטעונטלת אם 
 התרופהאריזת את בא וה או לחדר מיון של בית חוליםא מיד לרופ פנה ,במינון גבוה יותרנעשה שימוש אם 

, ול וחוסר התמצאות: בחילות, הקאות, חום, בלבםיכולל סליצילטיםעלת להרשקשורים יתר ינון סמיני מתאיתך. 
זן הפרעות במא ת העיכול,, דימום ממערכורת, סחרחת, התייבשו(מת יתרינש) היפרוונטילציה, צלצולים באוזניים

 .תרדמת, , פרכוסיםסצה/בסימחו
 

 תרופהלהשתמש בחת שכ אם
לפצות על המנה  כדיכפולה אל תשתמש במנה . זה לפי ההוראות בסעיףהשתמש בג'ל –במידה ויש צורך 

 שכחה.שנ
 

אם ם יקפיב משהרכתרופה.  נוטלתה שא עםבכל פמנה הווית וליטול תרופות בחושך! בדוק התש או להשתמאין 
 אתה זקוק להם.

 
 ברופא או ברוקח. בתרופה, היוועץש ולשימ ענוספות בנוג שאלותך לש י אם

 

  תופעות לוואי. 4
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תיבהל למקרא  לי בחלק מהמשתמשים. אעלול לגרום לתופעות לווא אםבייבי גתרופה, השימוש ב  כמו בכל
 אחת מהן. מאף . יתכן ולא תסבולת הלוואיורשימת תופע

 
 עווית סמפונות ,סטמהאהתקף כגון  מתפתחת תגובה אלרגית אם להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופאיש 

  .נשימהאו קשיי 
 

 ותנוספתופעות לוואי 
  ):עהנקב טרם חותןששכי תופעות( עהויד ינהא תןששכיחו לוואי עותפתו

  של הפה ו/או החניכיים. עקצוץ, חוסר תחושה או , צריבהקתדל
 :חייבות התייחסות מיוחדתופעות המת

 !ארופל י/ל ופנההטיפו י/סקפול, הבמקום הטיפ מקומי ויגיראם מתפתח 
 

 :ותינוקות בילדיםתופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות 
כולין ים כילהמירים כשם שמרחו תידביל טיםילצסליהרעלת או /ו ת רייכתסמונתגובה החשודה של רים ווחו מקד

 .'מינון גבוה יותרלת בטעות אם נט'קרים אלה. ראה סעיף לט, אך לא הוכחה הסיבתיות במיסליצ
 

וינה א צאתה סובל מתופעת לוואי של אםו אחת מתופעות הלוואי מחמירה, אלוואי, אם  תופעעה תאם הופי
   הרופא. םץ עעך להתייבעלון, עלי

 

 טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על לחיצה מצעותבא הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן
 על יווחלד המקוון לטופס המפנה l)  w.health.gov.iw(wיאותהבר משרד אתר של הבית בדף אשנמצ "תרופתי
 health.gov.il/s.ectffs://sideehttpור: לקיש סהכני י"ע או ,לוואי תופעות

 

 ך לאחסן את התרופה?י.א5
ו/או  דיםשל יל ראייתם וטווחידם ר במקום סגור מחוץ להישג מויש לשאחרת  פה זו וכל תרופהתרו !הרעלה מנע •

 .אמהרופ פורשתהקאה ללא הוראה מלאל תגרום . תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה

יזה. תאריך התפוגה מתייחס רהמופיע על גבי הא (exp. date)יך התפוגה רי תאאחרתרופה אין להשתמש ב •
 של אותו חודש.ליום האחרון 

הפתיחה ב לאחר כל שימוש. לאחר סגירת הפקק היטל יש להקפיד ע .25ºC-מתחת ללאחסן  יש תנאי אחסון: •
פוגה המוטבע על גבי ך התתארימחר וא, אך לא יםחודשי 2במשך  ל’תמש בגן להשהראשונה של השפופרת נית

 יזה.ארה
 

 ידע נוסף.מ6
 :רופה מכילה גםתילים, העהפ החומרים לסף ענו

Ethanol, glycerin, hydroxypropyl methylcellulose 4000, sodium cyclamate, oil of anise, 
menthol, sodium metabisulfite, hydrochloric acid, purified water. 

 
 וכן האריזה?ת ה ומהראית התרופכיצד נ

 .גרם 10 השפופרת מכילה .ניוםיופרת אלומבשפף קול ש’ג
 

 9100301ם , ירושלי405, ת.ד. מעבדות רפא בע"מ בעל הרישום:היצרן ו
   4672516, הרצליה 2171מ, ת.ד. )ישראל( בע"פארם -סופר: ע"ימשווק בלעדית 

 
 1314931109 :ריאותמספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הב

 
 נים.ילשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המוסח בזה נן אה עלולת הקריהקפשטות ושם הל

 
 .2020בנובמבר נערך 
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