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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סאנאקטיק 3% ג’ל
הג’ל מכיל דיקלופנאק סודיום 

)Diclofenac Sodium( בריכוז 3%.
מ"ג   30 מכיל  ג’ל  סאנאקטיק  של  גרם   1
.)Diclofenac Sodium( דיקלופנאק סודיום

בתכשיר:  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 
חלק  על  חשוב  "מידע   2 בסעיף  ראה 

מהמרכיבים של התכשיר" וסעיף 6 בעלון.
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. 
נרשמה עבורך. אל תעביר אותה  זו  תרופה 
לאחרים, היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
1. למה מיועד התכשיר?

סאנאקטיק ג’ל מיועד לטיפול מקומי בקרנת 
.)actinic keratosis( עור אקטינית

שאינם  דלקת  נוגדי  תרפויטית:  קבוצה 
סטרואידים.

2. לפני השימוש בתכשיר
אין להשתמש בתכשיר אם:

הפעיל 	• לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
דיקלופנאק סודיום או לכל אחד מהמרכיבים 

הנוספים אשר מכילה התרופה.
פריחה 	• כמו  אלרגית  תגובה  בעבר  חווית 

בעור )סרפדת(, קשיי נשימה )צפצופים( או 
נזלת אלרגית כתוצאה מנטילת אספירין או 
כל תרופה אחרת מסוג נוגדי דלקת שאינם 

סטרואידים.
את בשלושת החודשים האחרונים להריונך.	•

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתכשיר:

לא ניתן לשלול את האפשרות לתופעות לוואי 
בסאנאקטיק  משתמש  אתה  אם  מערכתיות 
זמן  ולאורך  העור  של  גדולים  שטחים  על 

ממושך. 
לפני הטיפול בסאנאקטיק ספר לרופא אם:

יש לך או היה לך בעבר כיב קיבה או דימום 	•
מהקיבה.

יש לך בעיות לב, כבד או כליה.	•
יש לך בעיית דימום מכל סוג שהוא או שאתה 	•

נחבל מאוד בקלות.
עליך להימנע מחשיפה לשמש, לרבות מכוני 	•

שיזוף, במהלך הטיפול בסאנאקטיק. במידה 
את  להפסיק  יש  בעור,  תגובות  ומופיעות 

השימוש בתכשיר.
אין למרוח על פצעים, זיהום או דלקת )דרמטיטיס( 	•

בעור.
יש למנוע מגע של סאנאקטיק ג’ל עם העיניים, 	•

החלק הפנימי של האף והפה.
לאחר שימוש בתכשירים המכילים דיקלופנאק 	•

בתחבושת  להשתמש  יכול  אתה  העור  על 
חדירה )לא אטומה(. אין לחבוש את המקום 

בצורה הדוקה ואטומה.
ילדים ומתבגרים

סאנאקטיק ג’ל אינו מיועד לשימוש בילדים.

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.

הריון והנקה
עלייך  שהרית,  ייתכן  או  בהריון  הינך  אם 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן להשתמש בסאנאקטיק בזהירות במהלך 
אך  ההריון,  של  הראשונים  החודשים  ששת 
במהלך שלושת  בסאנאקטיק  להשתמש  אין 

החודשים האחרונים של ההריון.
לתכשיר זה קיימת תופעת לוואי אפשרית של 
פגיעה כלייתית בעובר ומיעוט מי שפיר החל 
20 להריון. מומלץ להימנע משימוש  משבוע 
החל   NSAIDs ה  ממשפחת  בתכשירים 
משבוע 20 להריון ולהיוועץ באיש צוות רפואי 

במידת הצורך.
אם הינך מניקה, עלייך להתייעץ עם הרופא. 
ניתן להשתמש בסאנאקטיק בזהירות בתקופת 
על  בתכשיר  להשתמש  אין  אבל  ההנקה 

השדיים.
או  להריון  להיכנס  מנסה  בהריון,  הינך  אם 
טיפול  עבורך  התווה  שלך  והרופא  מניקה, 
בתכשיר  להשתמש  לך  אסור  בסאנאקטיק, 
יותר משליש שטח  הגדול  עור  על שטח  זה 
יותר  למשך  להשתמש  ואין  שלך  הגוף  עור 

משלושה שבועות.
נהיגה ושימוש במכונות

למריחה מקומית על פני העור של דיקלופנאק 
שימוש  או  נהיגה  יכולת  על  השפעה  אין 

במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התכשיר
התכשיר מכיל בנזיל אלכוהול, העלול לגרום 

לתגובה אלרגית או גירוי מקומי קל.
3. כיצד תשתמש בתכשיר?

בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול ייקבעו 

על ידי הרופא שלך בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

ביום, 	• פעמיים  בסאנאקטיק  להשתמש  ניתן 
אלא אם הורה לך הרופא אחרת. 

האלומיניום 	• עטיפת  את  נקב  השימוש,  לפני 
שבפתח השפופרת בעזרת הפקק.

בעדינות הוצא כמות קטנה של ג’ל על העור 	•
הג’ל  של  הדרושה  הכמות  המטופל.  באזור 
המטופל.  האזור  לגודל  בהתאם  תשתנה 
)בערך  ג’ל  גרם   0.5 של  כמות  כלל,  בדרך 
אחד  אזור  עבור  תספיק  אפונה(  של  בגודל 
ביותר  להשתמש  אין  ס"מ.   5  X ס"מ   5 של 

מ- 8 גרם ליום.
ייתכן שתרגיש תחושה קרירה באזור כאשר 

תמרח את הג’ל על עורך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
תקופת הטיפול המומלצת היא 60-90 ימים. 	•

טיפול  בתקופות  נצפה  המקסימלי  השיפור 
של קרוב ל- 90 ימים. ייתכן ולא יתרחש ריפוי 

מוחלט עד חודש לאחר הפסקת הטיפול.
יש לשטוף ידיים לאחר מריחת הג’ל, אלא אם 	•

כן הידיים הן האזור המטופל.

אופן השימוש
לשימוש חיצוני בלבד.

אין לבלוע את הג’ל.
גדולה  בכמות  בטעות  השתמשת  אם 
עודפי  את  הסר  סאנאקטיק,  של  מהדרוש 

הג’ל באמצעות שטיפה עם מים.
אם ילד או מישהו בלע בטעות את התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
בזמן  ג’ל  סאנאקטיק  למרוח  שכחת  אם 
הנחיות  לפי  כרגיל  למרוח  המשך  המיועד, 

הרופא. 
מנה  על  לפצות  כדי  כפולה  מנה  למרוח  אין 

שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופא. 
אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
להפסיק את הטיפול בתכשיר ללא התייעצות 

עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

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

בתכשיר, היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בסאנאקטיק עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
ג’ל  בסאנאקטיק  הטיפול  את  להפסיק  יש 
לרופא בהקדם האפשרי אם אתה  ולפנות 

סובל מאחת מתופעות הלוואי הבאות:
נשימה  קשיי  )סרפדת(,  בעור  פריחה 
נזלת  הפנים,  של  התנפחות  )צפצופים(, 
אלרגית. התסמינים הללו עלולים להצביע על 

אלרגיה לסאנאקטיק.
השכיחות  הלוואי  מתופעות  ואחת  במידה 
נמשכת  או  חמורה  בצורה  מופיעה  הבאות 
יותר ממספר ימים, יש להפסיק את השימוש 
פריחה,  גרד,  לרופא:  ולפנות  בסאנאקטיק 
אדמומיות בעור, דלקת, דלקת עור כתוצאה 

ממגע, כאב ושלפוחיות.
 )common( שכיחות  נוספות  לוואי  תופעות 

מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:
דלקת  הטיפול,  באזור  עקצוץ  או  גירוי 
בנגיעה  כאב  תחושת  אלרגיה,  הלחמית, 
בעור,  ומחטים  סיכות  של  תחושה  בעור, 
עור  אקזמה,  בעור,  דלקת  שרירים,  נוקשות 
או  קשקשים  )כולל  פריחה  נפיחות,  יבש, 

שלפוחיות(, קילוף של העור, כיב בעור.
 )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

כאב בעין, עיניים יבשות/דומעות, כאבי בטן, 
נפיחות  שיער,  נשירת  בחילה,  שלשולים, 
פריחה  שומני,  עור  או  יתר  דימום  בפנים, 

דמוית חצבת.
מופיעות   )rare( נדירות  לוואי  תופעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
דלקת בעור עם שלפוחיות גדולות.

 )very rare( מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
מתוך  אחד  ממשתמש  בפחות  מופיעות 

:10,000
נשימה  קשיי  בכליות,  בעיות  בטני,  דימום 

רגישות  בעור,  זיהומית  פריחה  )אסתמה(, 
העור לאור השמש.

באזור  השיער  בצבע  זמני  שינוי  על  דווח 
עם  לקדמותו  חוזר  המצב  לרוב  המריחה. 

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

עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

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

כניסה 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 	•
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתכשיר אחרי תאריך התפוגה 	•

האריזה  גבי  על  המופיע   )exp. date(
ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  והשפופרת. 

האחרון של אותו חודש.
•	.25°C -יש לאחסן מתחת ל
יש להגן מפני חום.	•
אין להקפיא.	•
להשתמש 	• ניתן  הראשונה  הפתיחה  לאחר 

מתאריך  יאוחר  לא  אך  חודשים,   3 במשך 
התפוגה. 

למי 	• או  האשפה  לפח  תרופות  להשליך  אין 
איך  הרוקח  )כיור, אסלה(. שאל את  שפכים 
משתמש  אינך  בהן  התרופות  את  להשליך 

יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.
6. מידע נוסף	 

מכילה 	• התרופה  הפעיל  המרכיב  על  נוסף 
גם:

Purified water, glycerin, polyethylene 
glycol monomethyl ether, diethylene 
glycol monoethyl ether, hydroxyethyl 
cellulose, benzyl alcohol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
ג’ל  גרם   50 המכילה  אלומיניום  שפופרת 
הברגה  פקק  עם  הנסגרת  שקוף-צהבהב 

פלסטיק לבן. לשימוש רב פעמי.
בעל הרישום ויצרן: פריגו ישראל פרמצבטיקה 	•

בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם.
משרד 	• להנחיות  בהתאם   2021 ביוני  נערך 

הבריאות.
התרופות 	• בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הממלכתי במשרד הבריאות: 
150-56-33561

זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח 

מיועדת לשני המינים.

 30203696                             14.06.2021

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( - 1986

يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ساناكتيك %3 جل
يحتوي الجل على ديكلوفيناك صوديوم 

)Diclofenac Sodium( بتركيز 3%.
يحتوي 1 غرام من ساناكتيك جل على 30 ملغ ديكلوفيناك 

.)Diclofenac Sodium( صوديوم

مواد غير فعاّلة ومؤرجات في المستحضر: أنظر في البند 
2 "معلومات مهمة عن جزء من مركبات المستحضر" وبند 

6 في النشرة.

الدواء.  أن تستعمل  قبل  نهايتها  بإمعان حتى  النشرة  اقرأ 
الدواء.  عن  ملخّصة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
إلى  أو  الطبيب  إلى  توجه  إضافيةّ,  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

الصيدلي. 
وُصف هذا الدواء لأجلك. لا تعطه إلى آخرين. فهو قد يسبب 

الضرر لهم حتى لو بدا لك أن وضعهم الصحي مماثل.

1. لأي غرض مُخصص المستحضر؟
الموضعي  السفعي  التقران  لعلاج  مُخصص  جل  ساناكتيك 

.)actinic keratosis(

الفصيلة العلاجية: مضادات الإلتهاب الغير ستيروئيدية.

2. قبل استعمال المستحضر
لا يجوز استعمال المستحضر إذا:

• كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة ديكلوفيناك صوديوم 	
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتوي عليها 

الدواء.
• عايشت في الماضي رد فعل أليرجي مثل طفح في الجلد 	

تحسسي  رشح  أو  )صفير(  تنفس  صعوبات  )شرى(, 
نتيجة لتناول أسپيرين أو كل دواء آخر من نوع مضادات 

الإلتهاب غير الستيروئيدية.
• كنت في الأشهر الثلاثة الأخيرة من حملك.	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال المستحضر:
إذا  جهازية  جانبية  أعراض  حدوث  إمكانية  نفي  يمكن  لا 
كنت تستعمل ساناكتيك على مناطق كبيرة من الجلد ولفترة 

زمنية متواصلة. 

قبل العلاج بساناكتيك أخبر الطبيب إذا:
• أو 	 معدية  قرحة  الماضي  في  لديك  كان  أو  لديك  يوجد 

نزيف من المعدة.
• يوجد لديك مشاكل في القلب, الكبد أو الكلية.	
• يوجد لديك مشكلة نزف أياً كانت أو أنك تصُاب بكدمات 	

بسهولة.

• التسفع, 	 مراكز  يشمل  للشمس,  التعرض  تجنب  عليك 
خلال العلاج بساناكتيك. في حال ظهور ردود فعل في 

الجلد, يجب التوقف عن استعمال المستحضر.
• التهاب 	 أو  تلوث  جروح,  على  الدهن  يجوز  لا 

)dermatitis( في الجلد.
• يجب منع ملامسة ساناكتيك جل للعينين, الجزء الداخلي 	

من الأنف والفم.
• بعد استعمال مستحضرات التي تحتوي على ديكلوفيناك 	

على الجلد يمكنك استعمال ضمادة نفاذة )غير سادة(. لا 
يجوز تضميد المكان بشكل محكم ومطبق.

الأطفال والمراهقين
ساناكتيك جل غير مُخصص للاستعمال لدى الأطفال.

تداخلات/تفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تأخذ, أو إذا أخذت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى, 

بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات تغذيةّ, أخبر 
الطبيب أو الصيدلي بذلك.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملً أو يحتمل أنك حامل, عليك إستشارة الطبيب.
يمكن استعمال ساناكتيك بحذر خلال الأشهر الستة الأولى 
من الحمل, لكن لا يجوز استعمال ساناكتيك خلال الأشهر 

الثلاثة الأخيرة من الحمل.
إصابة  من  ممكن  جانبي  عارض  المستحضر  لهذا  يوجد 
كلوية في الجنين وقلة السائل الأمينوسي بدءًا من الأسبوع 
مستحضرات  استعمال  عن  بالامتناع  يوصى  للحمل.   20
للحمل   20 الأسبوع  من  بدءًا   NSAIDs ال  فصيلة  من 

واستشارة عضو طاقم طبي بحسب الحاجة.
استعمال  يمكن  الطبيب.  استشارة  عليك  كنت مرضعة,  إذا 
استعمال  يجوز  لكن لا  الرضاعة  فترة  في  بحذر  ساناكتيك 

المستحضر على الثديين.
إذا كنت حامل, تحاولين الدخول في الحمل أو كنت مرضعة, 
ووصف لك طبيبك علاج بساناكتيك, لا يجوز لك استعمال 
عن  مساحتها  تزيد  الجلد  من  منطقة  على  المستحضر  هذا 
من  لأكثر  الاستعمال  يجوز  ولا  جسمك  جلد  مساحة  ثلث 

ثلاثة أسابيع.

السياقة واستعمال الآلات
ديكلوفيناك  الجلد من  الموضعي على  للدهن  تأثير  لا يوجد 

على القدرة على السياقة أو استعمال الآلات.

معلومات مهمة عن جزء من مركبات المستحضر 
يحتوي المستحضر على كحول بنزيلي, الذي قد يسبب رد 

فعل تحسسي أو تهيج موضعي خفيف.

3. كيفية استعمال المستحضر؟
الطبيب.  لتعليمات  وفقاً  المستحضر  استعمال  دائمًا  يجب 
متأكدًا  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  التأكد  عليك 

بخصوص الجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج يحُددان من قبل الطبيب فقط. 

الجرعة الاعتيادية عادة هي:
• أمرك 	 إذا  إلا  اليوم,  في  مرتين  ساناكتيك  استعمال  يمكن 

الطبيب غير ذلك. 
• قبل الاستعمال, قم بثقب غطاء الألومنيوم الموجود في فتحة 	

الأنبوبة بواسطة السدادة.
• أخرج بلطف كمية صغيرة من الجل على الجلد في المنطقة 	

المعالجة. تتغير الكمية المطلوبة من الجل وفقاً لحجم المنطقة 
المعالجة. عادة, كمية من 0.5 غرام جل )تقريباً بحجم حبة 
بازلاء( تكفي لمنطقة واحدة بمساحة 5 سم X 5 سم. لا يجوز 

استعمال أكثر من 8 غرام لليوم.
من الممكن أن تشعر بشعور بارد في المنطقة عندما تدهن 

الجل على جلدك.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج
• التحسن 	 يومًا.   60-90 هي  بها  الموصى  العلاج  فترة 

الأقصى لوحظ في فترات علاج تقارب ال 90 يومًا. قد لا 
يحدث شفاء تام حتى شهر بعد إيقاف العلاج.

• يجب غسل اليدين بعد دهن الجل, إلا إذا كانت اليدين هي 	
المنطقة المعالجة.

طريقة الاستعمال
للاستعمال الخارجي فقط.

لا يجوز بلع الجل.

إذا استعملت عن طريق الخطأ كمية أكبر من المطلوب من 
ساناكتيك, قم بإزالة فائض الجل بواسطة الغسل بالماء.

إذا بلع طفل أو شخص ما الدواء عن طريق الخطأ, توجه 
المستشفى  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورًا 

وأحضر عبوة الدواء معك.
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The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Sunactic 3% Gel
The gel contains Diclofenac Sodium at a 
concentration of 3%.
1 gram of Sunactic Gel contains 30 mg 
Diclofenac Sodium.
Inactive ingredients and allergens in the 
product: see in section 2 "Important 
information about some of the ingredients 
of this medicine" and section 6 in the leaflet.
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?
Sunactic Gel in intended for topical treatment 
of actinic keratosis.
Therapeutic group: non-steroidal anti-
inflammatories.
2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	You are hypersensitive (allergic) to the 
active ingredient diclofenac sodium or to 
any of the other ingredients contained in the 
medicine.

•	You have previously had an allergic reaction, 
such as skin rash (hives/nettle-rash), breathing 
difficulties (wheezing) or allergic rhinitis as 
a result of taking aspirin or any other non-
steroidal anti-inflammatory medicine.

•	You are in the last three months of pregnancy.
Special warnings regarding use of the 
medicine:
The possibility of systemic side effects 
cannot be excluded if you use Sunactic on 
large areas of skin and over a prolonged 
period of time. 

Before treatment with Sunactic, inform 
the doctor if:
•	you have, or have had in the past, a gastric 
ulcer or gastric bleeding.

•	you have heart, liver or kidney problems.
•	you have any type of bleeding disorder or you 
bruise very easily.

•	Avoid sun exposure, including tanning salons, 
during the course of treatment with Sunactic. 
If skin reactions occur, discontinue use of the 
medicine.

•	Do not apply to skin wounds, infected skin or 
dermatitis.

•	Avoid contact of Sunactic Gel with the eyes, 
the inside of the nose and mouth.

•	After applying products containing diclofenac 
on the skin, you can use a permeable (non-

occlusive) bandage. Do not bandage the area 
tightly and occlusively.

Children and adolescents
Sunactic Gel is not intended for children.
Drug interactions 
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutrition supplements, tell the 
doctor or pharmacist.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or may have become 
pregnant, consult the doctor.
Sunactic can be taken with caution during 
the first six months of pregnancy, but 
Sunactic must not be used during the last 
three months of pregnancy.
This medicine has a possible side effect 
of renal injury in the fetus and low levels 
of amniotic fluid as of the 20th week of 
pregnancy. It is recommended to avoid 
using medicines of the NSAIDs class as of 
the 20th week of pregnancy and to consult a 
healthcare professional, if necessary.
If you are breastfeeding, consult the doctor.
Sunactic can be used with caution when 
breastfeeding, but do not use this medicine 
on the breasts.
If you are pregnant, trying to become 
pregnant or breastfeeding, and your doctor 
has prescribed Sunactic treatment for you, 
you must not apply this medicine to an area 
larger than a third of the skin area of your body 
and do not use it for longer than three weeks.
Driving and using machines
Cutaneous application of topical diclofenac 
has no influence on the ability to drive and 
use machines.
Important information about some of 
the ingredients of this medicine
The medicine contains benzyl alcohol that 
may cause allergic response or mild local 
irritation. 
3. How should you use the 
medicine?
Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you 
are not sure about the dosage and manner 
of treatment with the medicine. The dosage 
and manner of treatment will be determined 
by your doctor only. 
The recommended dosage is usually:
•	Sunactic can be used twice a day unless the 
doctor has instructed you otherwise.

•	Before use, pierce the aluminum membrane 
across the tube opening with the cap.

•	Gently release a small amount of gel onto the 
skin over the area to be treated. The amount of 
gel needed will vary depending upon the size 
of the area to be treated. Usually, 0.5 grams of 
gel (about the size of a pea) will be enough for 
one area of 5 cm x 5 cm. Do not use more than 
8 grams per day.

You may feel a cooling effect in the area 
when you apply the gel to your skin.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration
•	The recommended period of treatment is 

60-90 days. Maximum improvement has been 
seen with treatment periods closer to 90 days. 
Complete healing may not occur for up to one 
month after treatment has stopped.

•	Wash your hands after applying the gel, 
unless your hands are the treated area.

How to use
For external use only.
Do not swallow the gel.
If you accidentally used more Sunactic 
than you should, remove the excess gel by 
washing with water.
If a child or someone 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 apply Sunactic Gel at 
the set time, continue to apply as directed, 
according to the doctor’s instructions. 
Do not apply a double dose to make up for a 
missed application.
Continue with the treatment as 
recommended by the doctor. Even if there 
is an improvement in your health, do not 
stop treatment with this medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
a medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult a doctor or 
pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, use of Sunactic may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed while reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
Discontinue treatment with Sunactic Gel 
and refer to a doctor as soon as possible 
if you suffer from any of the following 
side effects:
Skin rash (hives/nettle-rash), breathing 
difficulties (wheezing), swelling of the face, 
allergic rhinitis. These symptoms may 
indicate an allergy to Sunactic.
If any of the following common side effects 
occur to a severe degree or persist for more 
than a few days, discontinue use of Sunactic 
and refer to a doctor: itching, rash, skin 
redness, inflammation, contact dermatitis, 
pain and blisters.
Additional common side effects that occur in 
1-10 out of 100 users:
Irritation or tingling in the treatment area, 
conjunctivitis, allergy, a painful sensation 
when touching the skin, pins and needles 
sensation in the skin, muscle stiffness, 
dermatitis, eczema, dry skin, swelling, rash 
(including scales or blisters), peeling of the 
skin, skin ulcer.
Uncommon side effects that occur in 1-10 
out of 1,000 users:
Eye pain, dry/watery eyes, abdominal pain, 
diarrhea, nausea, hair loss, facial swelling, 
excessive bleeding or oily skin, a measles-
like rash.

Rare side effects that occur in 1-10 out of 
10,000 users:
Dermatitis with large blisters.
Very rare side effects that occur in fewer 
than one out of 10,000 users:
Abdominal bleeding, kidney problems, 
breathing difficulties (asthma), skin rash 
caused by infection, skin sensitivity to sunlight.
Temporary hair discoloration at the 
application site has been reported. This is 
usually reversed upon stopping treatment.
If a side effect appears, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor.
Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link "Report 
adverse effects and problems associated 
with medications" that can be found on 
home page of the Ministry of Health website 
(www.health.gov.il) directing to the online 
form of adverse events reporting or by 
clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il 
Additionally, side effects can be reported to 
Perrigo via the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il
5. How should the medicine be 
stored?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package and 
tube. The expiry date refers to the last day of 
that month.

•	Store below 25°C.
•	Protect from heat.
•	Do not freeze.
•	Can be used for 3 months after first opening, 
but not later than the expiry date.

•	Do not discard medicines in the waste bin or 
wastewater (sink, toilet). Ask the pharmacist 
how to discard of medicines you no longer 
use. These measures will help protect the 
environment.

6. Further information
•	In addition to the active ingredient, this 
medicine also contains:
Purified water, glycerin, polyethylene glycol 
monomethyl ether, diethylene glycol monoethyl 
ether, hydroxyethyl cellulose, benzyl alcohol.

•	What the medicine looks like and the 
contents of the package: An aluminum tube 
containing 50 grams of transparent - slightly 
yellow gel closed with a white plastic screw 
cap. For multiple use.

•	Registration holder and manufacturer: 
Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., 
P.O.B. 16, Yeruham.

•	Revised in June 2021 according to MOH 
guidelines.

•	Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 150-56-33561

Sunactic Gel PIL PB0621-03

إذا نسيت دهن ساناكتيك جل في الوقت المحدد, استمر 
في الدهن كالمعتاد وفقاً لتوجيهات الطبيب. 

لا يجوز دهن جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة 
المنسية.

يجب المداومة على العلاج كما أوصي من قبل الطبيب. 
يجوز  لا  الصحي,  وضعك  في  تحسّن  طرأ  إذا  حتى 

إيقاف العلاج بالمستحضر دون استشارة الطبيب.

من  التحقق  يجب  الظلام!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
الملصق والجرعة في كل مرة تتناول فيها دواء. يجب 

وضع النظارات الطبيةّ إذا كنت بحاجة إليها.
استعمال  حول  إضافيةّ  أسئلة  أي  لديك  كانت  إذا 

المستحضر, إستشّر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبيةّ
أعراض  ساناكتيك  استعمال  يسبب  قد  دواء,  أي  ككل 
جانبيةّ لدى جزء من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة 
واحد  أي  من  تعاني  لا  قد  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة 

منها.

يجب إيقاف العلاج بساناكتيك جل والتوجه إلى الطبيب 
بأسرع وقت ممكن إذا كنت تعاني من احدى الأعراض 

الجانبية التالية:
)صفير(,  تنفس  صعوبات  )شرى(,  الجلد  في  طفح 
انتفاخ الوجه, رشح تحسسي. قد تشير هذه الأعراض 

لوجود حساسية لساناكتيك.

الشائعة  الجانبية  الأعراض  من  واحد  ظهر  حال  في 
التالية بشكل وخيم أو إذا استمر أكثر من عدة أيام, يجب 
الطبيب:  إلى  والتوجه  ساناكتيك  استعمال  عن  التوقف 
جلد  التهاب  التهاب,  الجلد,  في  إحمرار  طفح,  حكة, 

نتيجة اللمس, ألم وحويصلات.

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

التهاب الملتحمة,  تهيج أو وخز في المنطقة المعالجة, 
حساسية, شعور بالألم عند لمس الجلد, شعور بدبابيس 
الجلد,  في  التهاب  العضلات,  تصلب  الجلد,  في  وإبر 
أو  حراشف  )يشمل  طفح  انتفاخ,  جاف,  جلد  اكزيما, 

حويصلات(, تقشر الجلد, قرحة في الجلد.

تظهر   )uncommon( شائعة  غير  جانبية  أعراض 
لدى 10-1 مستخدمين من بين 1,000:

البطن,  في  آلام  جافة/دامعة,  عيون  العين,  في  ألم 
نزف  الوجه,  في  انتفاخ  شعر,  تساقط  غثيان,  إسهال, 

زائد أو جلد دهني, طفح يشبه الحصبة.

 1-10 لدى  تظهر   )rare( نادرة  جانبية  أعراض 
مستخدمين من بين 10,000:

التهاب في الجلد مع حويصلات كبيرة.

أعراض جانبية نادرة جدًا )very rare( تظهر لدى 
أقل من مستخدم واحد من بين 10,000:

تنفس  صعوبات  الكلى,  في  مشاكل  البطن,  في  نزف 
لأشعة  الجلد  حساسية  الجلد,  في  تلوثي  طفح  )ربو(, 

الشمس.

منطقة  في  الشعر  لون  في  مؤقت  تغير  عن  التبليغ  تم 
الدهن. على الأغلب يعود الوضع إلى سابق عهده مع 

وقف العلاج.

الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  جانبي,  عرض  ظهر  إذا 
يذُكر  لم  تعاني من عرض جانبي  أو عندما  الجانبيةّ, 

في هذه النشرة, عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية:
يمكن التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ عقب 
لموقع  الرئيسيةّ  الصفحة  في  الموجود  دوائي"  علاج 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجه 
لنموذج الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ, أو عن 

طريق الدخول للرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة إلى ذلك, يمكن التبليغ لشركة پيريچو بواسطة 
www.perrigo-pharma.co.il :العنوان التالي

5. كيفيةّ تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! هذا الدواء وكل دواء آخر يجب حفظه 	

في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال و/
أو الرضع ونظرهم, وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب 

التقيؤ دون أمر صريح من الطبيب.
• انتهاء 	 تاريخ  بعد  المستحضر  استعمال  يجوز  لا 

الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العبوة 
اليوم  انتهاء الصلاحية يرجع إلى  والأنبوبة. تاريخ 

الأخير من نفس الشهر.
• يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.	
• يجب الحماية من الحر.	
• لا يجوز التجميد.	
• بعد الفتح لأول مرة يمكن الاستعمال لمدة 3 شهور, 	

لكن ليس بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. 
• النفايات 	 الأدوية عن طريق  من  التخلص  يجوز  لا 

المرحاض(.  )المغسلة,  المجاري  مياه  أو  المنزليةّ 
اسأل الصيدلي عن كيفيةّ التخلص من الأدوية التي 
في  تسُاهم  الخطوات  هذه  الاستعمال.  قيد  تعد  لم 

الحفاظ على البيئة.
 	

6. معلومات إضافيةّ
• أيضًا 	 الدواء  يحتوي  الفعال  المركب  إلى  بالإضافة 

على:
Purified water, glycerin, polyethylene 
glycol monomethyl ether, diethylene 
glycol monoethyl ether, hydroxyethyl 
cellulose, benzyl alcohol.

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: 	
غرام   50 على  تحتوي  التي  ألومنيوم  أنبوبة 
لولبة  سدادة  مع  الصفرة  إلى  -ضارب  شفاف  جل 

بلاستيكية بيضاء. للاستعمال المتكرر.
• صاحب التسجيل ومنتج: پيريچو إسرائيل 	

فارماسپتيكا م.ض, ص.ب. 16 ,يروحام.
• تمّ التنقيح في حزيران 2021 وفقاً لتعليمات وزارة 	

الصحة.
• رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في 	

وزارة الصحة: 150-56-33561

النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة,  وتسهيل  للتبسيط 
بصيغة المذكر. بالرغم من ذلك, الدواء مُخصص لكلا 

الجنسين.

		  14.06.2021




