
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אזומד ג'ל
חומרים פעילים 

.Hydroquinone 4% w/w הידרוקוינון
1 גרם של התכשיר מכיל 40 מ"ג הידרוקוינון.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 6 
"מידע נוסף".

בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש 
שאלות  לך  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי 
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? 

התרופה מיועדת להבהרת כתמי עור.
פעילות  בעל  תכשיר  תרפויטית:  קבוצה 

מקומית לטיפול בהיפר פיגמנטציה.
אופן הפעולה של אזומד ג'ל

ההידרוקוינון מפחית את ייצור המלנין, החומר 
האחראי לפיגמנטציה של העור.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 	 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

אין להשתמש לטיפול בהיפרפיגמנטציה כתוצאה 	 
 )chemical ochronosis( מאוכרונוזיס כימי 
שנגרמו   ,)colloid milium( קולואידלי  וניוון 

מסיבה קוסמטית או תעסוקתית.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.	 
במהלך ההריון.	 

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

אין להשתמש בתכשיר על רקמות ריריות, עור 	 
פצוע, עור דלקתי או מגורה ולא באזור של כווית 

שמש או חררה. 
יש למנוע מגע עם העיניים והקרומים הריריים. 	 

במקרה של מגע מקרי עם העיניים, יש לשטוף 
היווצרות  למנוע  מנת  על  גדולה  מים  בכמות 
פני הקרנית.  על  עכורות  נקודות  אפשרית של 
במקרה של מגע עם השפתיים, ייתכן כי תבחין 
בטעם מר ובאפקט אלחוש קל. אם האזור שבו 
קיימת פיגמנטציה הוא נרחב מאד, יש לטפל בו 

במספר מחזורים.
על 	  להגן  חשוב  בהידרוקוינון,  טיפול  במהלך 

מאחר  שמש  קרינת  מפני  המטופל  האזור 
את  לחדש  עלולה  לשמש  מזערית  שחשיפה 
ובכך לגרום לפיגמנטציה חוזרת.  ייצור המלנין 
מקדם  בעל  קרינה  במסנן  להשתמש  מומלץ 

הגנה גבוה במהלך היום.
יש לרחוץ את הידיים בסבון לאחר מריחת התכשיר 	 

מאחר שהידרוקוינון עלול לגרום להיווצרות של 
כתמים חומים הפיכים על הציפורניים.

התכשיר אינו מיועד למניעת כוויות שמש.	 
השפעת 	  מאוד,  כהה  עור  בעלי  באנשים 

התרופה עלולה להיות פחותה. 
רגיש, 	  עור  עם  אלו  בעיקר  מהאנשים,  בחלק 

עלולות להופיע תגובות רגישות יתר. יש לבדוק 
של  קטנה  כמות  למרוח  הבא:  באופן  רגישות 
ולהמתין  הזרוע  של  הפנימי  החלק  על  הג'ל 
24 שעות. במקרה של גירוי קשה, יש להפסיק 

את השימוש בתכשיר. 
במקרים מסוימים, עלולים להתרחש הכהיה או 	 

זו מתמשכת, יש  גירוי זמני בעור; אם תופעה 
להפסיק את הטיפול.

מידית, 	  אינה  העור(  )הבהרת  דה-פיגמנטציה 
ורק  אך  משבש  שהידרוקוינון  מאחר  זאת 
זמנית  זוהי תגובה  מלנין חדש;  ייצורו של  את 
הפסקת  עם  מחדש  מופעל  המלנין  וייצור 
להישמר  עשויה  דה-פיגמנטציה  הטיפול. 

ככל  הטיפול.  סיום  לאחר  חודשים  ל-6   2 בין 
שהנגעים כהים יותר, כך הפיגמנטציה החוזרת 

תתרחש בשלב מוקדם יותר.
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

במיוחד אם אתה לוקח:
אם אתה משתמש או השתמשת לאחרונה בכל 	 

לטיפול באזומד  באזור המיועד  תרופה אחרת 
ג'ל, כולל תרופות ללא מרשם.

 	 hydrogen שימוש בו זמני עם פראוקסידים, כגון
 ,benzoyl peroxide מי חמצן( או( peroxide
בשל  העור  של  זמנית  לצביעה  לגרום  עלול 
חמצון של הידרוקוינון. צביעה זמנית זו נעלמת 
אלה  מתכשירים  באחד  השימוש  הפסקת  עם 

ושטיפת אזור המריחה בסבון עדין.
שימוש בתרופה ומזון

לא רלוונטי.
הריון, הנקה ופוריות

אזומד ג'ל אסור לשימוש במהלך ההיריון מכיוון 
שאין מידע מספק לגבי השימוש בהידרוקוינון 

בנשים הרות.
נהיגה ושימוש במכונות

אין השפעה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
הרופא  ידי  על  יקבעו  השימוש  ואופן  המינון 

בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
קטנים  באזורים  דקה  ג'ל  שכבת  למרוח  יש 
בהם קיימת היפרפיגמנטציה של העור בלבד. 
במשך  ליום  אחת  במריחה  להתחיל  מומלץ 
 2 עם  בטיפול  ולהמשיך  ימים,   15 עד   10

מריחות ביום, אחת בבוקר ואחת בערב.
יש  טיפול,  חודשי   2 לאחר  שיפור  חל  לא  אם 

להפסיק את השימוש בתכשיר. 
משך הטיפול המומלץ הוא 60 עד 90 יום.

בשום מקרה אין להשתמש בתכשיר רפואי זה 
במשך יותר מ- 6 חודשים. 

אין לעבור על המנה המומלצת. 
אין לבלוע! לשימוש חיצוני בלבד. לא לשימוש 

בעיניים.
או  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
ילד  בלע  בטעות  אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם 
לחדר  מיד  פנה  התרופה,  מן  אחר  מישהו  או 
מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 
לתגובות  להוביל  עלולה  בשוגג  בליעה  איתך. 
פרכוסים  )רעידות,  הרעלה  של  חמורות 
ואנמיה(. אין סבירות להרעלה בשימוש חיצוני.
בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
ואת  כשנזכרת  מיד  המנה  את  מרח  הדרוש, 
מנה  למרוח  אין  הרגיל.  בזמן  הבאה  המנה 

כפולה, כפיצוי על מנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שהינך לוקח תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

עלול  ג'ל  באזומד  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום 
הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא בהקדם 
האפשרי אם מופיעה אחת מהתופעות הבאות:

תגובה אלרגית - רגישות יתר:	 
הגרון  התנפחות  יתר:  רגישות  של  סימנים 

או  נשימה  קשיי  והפה,  השפתיים  והפנים, 
בליעה, פריחה מגרדת, גירוד או אדמומיות.

)למעלה 	  בתכשיר  ממושך  שימוש  נדיר: 
מ-6 חודשים( עלול לגרום לפיגמנטציה הדרגתית 
אקסוגני(,  )אוכרונוזיס  כחול-שחור  גוון  בעלת 

בעיקר באנשים עם גוון עור שחור.
תופעות לוואי נוספות 

רגישות 	  פריחה,  צריבה,  תחושת  פעם:  מידי 
של העור, או דרמטיטיס. אם תופעות אלה אינן 

חולפות תוך שבוע, יש להפסיק את הטיפול.
של 	  תגובה  להופיע  עלולה  טווח  ארוך  בטיפול 

היפרפיגמנטציה. בטיפול ארוך טווח דווחו מקרים 
בודדים של איבוד צבע העור )דה-פיגמנטציה(.

אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות 
שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
באמצעות  פריגו  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 

הכתובת הבאה: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
וטווח  ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור 
כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 
תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש.
המומלצים,  האריזה/אחסנה  תנאי  לפי  גם 
נא  תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. 
לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל 
מקרה של ספק עליך להיוועץ ברוקח שסיפק 

לך את התרופה.
.25°C-אחסן מתחת ל

אחסן באריזה המקורית.
יש להשתמש תוך חודשיים מפתיחה ראשונית 
של השפופרת, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.
כל  לאחר  היטב  השפופרת  את  לסגור  הקפד 

שימוש.
אין להשתמש בתרופה אם אתה מבחין בסימנים 

של פירוק התרופה.
6. מידע נוסף

נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה 
גם:

Purified water, Carbomer 940, Sodium 
Metabisulfite, Methylparaben, Sodium 
Hydroxide, Edetate Disodium.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ג'ל הומוגני שקוף, חסר צבע.

קיים בשפופרות של 30 גרם ו/או 60 גרם.
ייתכן שלא כל סוגי האריזות ישווקו.

בע"מ,  סוכנויות  ישראל  פריגו  הרישום:  בעל 
רח' רקפת 1, שוהם.

פארק  בע"מ,  פלוריש  שמעון  בן  היצרן: 
תעשייה משגב, 2017400, ישראל.

נערך בספטמבר 2020.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 
הממלכתי במשרד הבריאות: 13293.30978
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח 
מיועדת  התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון 

לשני המינים.
13.9.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( – 1986 

يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط 

إيزومد جل 
المواد الفعاّلة 

.Hydroquinone 4% w/w هيدروكوينون
ملغ   40 على  يحتوي  المستحضر  من  غرام   1

هيدروكوينون. 
مواد غير فعاّلة ومُسْتأَرِجات )مسببات الحساسية(: انظر 

للبند 6 "معلومات إضافيةّ". 

تستعمل  أن  قبل  نهايتها  حتى  بإمعان  النشرة  اقرأ 
مُلخّصة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء. 
إلى  توجّه  إضافيةّ,  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء.  عن 
الطبيب أو إلى الصيدلي. وُصِف هذا الدواء لك. لا تعطه 
لآخرين. فهو قد يسُببّ لهم الضرر حتى لو بدا لك أن 

وضعهم الطبي مشابه. 

1. لأي غرض مُخصّص الدواء؟
الدواء مُخصّص لتفتيح بقع الجِلد. 

الفصيلة العلاجيةّ: مستحضر ذو فعاّليةّ موضعيةّ لعلاج 
فرَْط التَّصَبُّغ. 

طريقة عمل إيزومد جل 
يقلل الهيدروكوينون من إنتاج الميلانين, المادة المسؤولة 

عن تصََبُّغ الجِلد. 

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا: 

كنت حساسًا )أرجي( للمادة الفعاّلة أو لأي واحد من 	 
المركبات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. 

لا يجوز الاستعمال لعلاج فرَْط التَّصَبُّغ الناجم عن 	 
 )chemical ochronosis( الكيميائي  التمََغُّر 
والتنَكَُّس الغرََوانِيّ )colloid milium(, الناتجة عن 

سبب تجميلي أو مِهنِي. 
الدواء غير مُخصّص للأطفال تحت جيل 12 سنة. 	 
خلال الحمل. 	 

تحذيرات خاصة بخصوص استعمال الدواء 
لا يجوز استعمال المستحضر على أنسجة مخاطيةّ, جِلد 	 

مُصاب, جِلد مُلتهَِب أو مُتهيجّ وكذلك لا يجوز في منطقة 
حَرْق شَمْسِيّ أو دخُْنِيَّة )طَفحَ الحَرّ(.

يجب الامتناع عن ملامسة العينين والأغشية المخاطيةّ. 	 
في حال ملامسة غير مقصودة للعينين, يجب الغسل 
بكمية كبيرة من الماء من أجِل منع تشكّل محتمل لنقاط 

غائمة على سطح القرنية. في حال ملامسة الشفتين, من 
الممكن أن تلاحظ طعم مر وتأثير مُخَدِّر خفيف. إذا كانت 
المنطقة التي يتواجد بها التَّصَبُّغ كبيرة جدًا, يجب علاجها 

بعدة دورات. 
خلال العلاج بهيدروكوينون, من المهم حماية المنطقة 	 

المُعالجَة من أشعة الشمس لأن التعرض القليل للشمس 
قد يجدّد إنتاج الميلانين وبذلك يسُببّ معاودة التصََبُّغ. 
يوصى باستعمال واقٍ شمسيّ ذو عامل حماية عالي 

خلال اليوم. 
يجب غسل اليدين بالصابون بعد دهن المستحضر لأنه 	 

من الممكن أن يؤدي هيدوركوينون لتشكّل بقع بنيةّ قابلة 
للعكس على الأظافر. 

المستحضر غير مُخصّص لمنع حروق الشمس. 	 
لدى الأشخاص ذوي الجِلد الداكن جدًا, قد يكون تأثير 	 

الدواء منخفضًا. 
الجِلد 	  ذوي  لدى  بالأساس  الأشخاص,  من  جزء  لدى 

الحسّاس, قد تظهر ردود فعل تحسسيةّ مُفرِطة. يجب 
فحص الحساسيةّ بالشكل التالي: دهن كمية صغيرة من 
والانتظار 24  الذراع  من  الداخلي  الجزء  على  الجِل 
ساعة. في حال التهيجّ الشديد, يجب التوقف عن استعمال 

المستحضر. 
في حالات معينّة, قد تحدث قتامة أو تهيجّ بشكل مؤقت 	 

في الجِلد; إذا استمرت هذه الظاهرة, يجب إيقاف العلاج. 
لأن 	  ذلك  فوري,  ليس  الجِلد(  )تفتيح  باغ  فقَْدُ-الصِّ

هيدروكوينون يشوش إنتاج ميلانين جديد فقط لا غير; 
هذا رد فعل مؤقت وإنتاج الميلانين يفُعلّ مجدّدًا عند 
باغ بين 2 ل- 6 أشهر  توقف العلاج. قد يستمر فقَْدُ-الصِّ
بعد انتهاء العلاج. كلمّا كانت الآفات داكنة أكثر, كان 

حدوث معاودة التَّصَبُّغ في مرحلة أبكر. 

الأطفال والمراهقين 
هذا الدواء غير مُخصّص للأطفال تحت جيل 12 سنة. 

تداخلات/تفاعلات بين الأدوية 
ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخرًا,  أخذت  إذا  أو  تأخذ,  كنت  إذا 
أو  الطبيب  أخبر  تغذية,  وإضافات  طبيب  وصفة  بدون  أدوية 

الصيدلي بذلك. خصوصًا إذا كنت تأخذ: 
إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخرًا أي دواء آخر في 	 

المنطقة المُخصّصة للعلاج بإيزومد جل, بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب. 

مثل 	  متزامن,  بشكل  الپيروكسيدات  استعمال  إن 
أو  الأكسِجين(  )ماء   hydrogen peroxide
benzoyl peroxide, يمكن أن يؤدي لصبغ مؤقت 
للجِلد بسبب تأكسد الهيدروكوينون. سيزول هذا الصبغ 
المستحضرات  هذه  أحد  استعمال  إيقاف  عند  المؤقت 

وغسل منطقة الدهن بصابون لطيف. 

استعمال الدواء والطعام
ليس هنالك صلة.

الحمل, الإرضاع والخصوبة 
توجد  لا  لأنه  الحمل  خلال  جل  إيزومد  استعمال  يمُنع 
معلومات كافية بخصوص استعمال هيدروكوينون لدى 

النساء الحوامل. 

السياقة واستعمال الآلات 
لا يوجد تأثير على القدرة على السياقة واستعمال الآلات. 

3. كيفية استعمال الدواء؟
عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  الاستعمال  دائمًا  يجب 
التحقق من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا. تحَُدّد 
الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط. الجرعة 

الاعتيادية بشكل عام هي:
يجب دهن طبقة جِل رقيقة فقط على المناطق الصغيرة 
التي بها يوجد فرَْط تصََبُّغ الجلد. يوصى بالبدء بالدهن 
مرة واحدة في اليوم لمدة 10 حتى 15 يوم, ومواصلة 
اليوم, مرة في الصباح  الدهن 2 مرات في  العلاج مع 

ومرة في المساء. 
إذا لم يطرأ تحسن بعد 2 أشهر من العلاج, يجب التوقف 

عن استعمال المستحضر. 
مدة العلاج الموصى بها هي 60 حتى 90 يوم.

لا يجوز بأي حال من الأحوال استعمال هذا المستحضر 
الطبي لمدة تزيد عن 6 أشهر. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. 

ليس  فقط.  الخارجي  للاستعمال  البلع!  يجوز  لا 
للاستعمال في العينين. 

إذا تناولت بالخطأ جرعة أكبر من اللازم أو إذا 
أو شخص  طفل  بلع  إذا  أو  الجرعة  تناول  في  أفرطت 
آخر من الدواء عن طريق الخطأ, توجه فورًا إلى غرفة 
الطوارئ في المستشفى مُصطحباً عبوة الدواء معك. إن 
البلع بدون قصد قد يؤدي لردود فعل وخيمة من التسمم 
)رُعاش, اختلاجات وفقر دم(. لا يوجد احتمال للتسمم 

عند الاستعمال الخارجي. 

الوقت المطلوب, ادهن  الدواء في  إذا نسيت تناول 
الجرعة فور تذكرك والجرعة التالية في الوقت المعتاد. 
لا يجوز دهن جرعة مضاعفة, كتعويض عن الجرعة 

المنسيةّ. 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصي من قبل الطبيب. 

الملصق  من  التحقق  يجب  الظلام!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
والجرعة الدوائية في كل مرة تأخذ فيها دواء. ضع النظارات 

الطبية إذا كنت بحاجة إليها.




