
 

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

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 
 

 ספלוטן
 טיפות עיניים 

 
 : מכיל"ל מ כל

 מק"ג  15טפלופרוסט 
Tafluprost 15 mcg 

 
 מ"ל) מכיל:  0.3( מנתי -חד בקבוקוןכל 

 מק"ג  4.5טפלופרוסט 
Tafluprost 4.5 mcg 

  
 . " המכיל  ספלוטן   מה "  6.1 סעיף  ראה פעילים  תי לב ה החומרים  של לרשימה

 
   . בתרופה  תשתמש בטרם  סופו עד העלון   את בעיון  קרא 

 . שוב אותו  לקרוא   ותצטרך   ייתכן. זה עלון   שמור •
 . שלך  הרוקח  או   הרופא את שאל,  נוספות  שאלות   לך  יש  אם . ספלוטןמציתי על זה מכיל מידע ת עלון •
  מצבם   כי   נראה   אם   אפילו   להם   להזיק   עלולה  היא .  לאחרים  אותה  יר תעב  אל .  עבורך   לטיפול  נרשמה   זו   תרופה •

 . לשלך דומה הרפואי 
 . 18מתחת לגיל  מתבגריםלילדים ותרופה זו אינה מיועדת  •
 

 ? ספלוטןלמה מיועדת  .1
עיני גבוה.  -זווית ובמצב הנקרא לחץ תוך-טיפול בסוג של גלאוקומה הנקראת גלאוקומה פתוחת משמשת לספלוטן  

 ה שלך. יעיני ובסופו של דבר הם עלולים להשפיע על הראי-יה בלחץ התוךי שורים לעלק  שני מצבים אלה 
 

עיניים :  תרפויטית   קבוצה  ב tafluprostמכילות    ספלוטן  טיפות  תרופות  לקבוצת  שייך  אשר  של  ,  אנלוגים  שם 
 ם. פרוסטגלנדיני 

 
 ספלוטןב השימוש  לפני .2

 :אם ספלוטן ב תשתמש אל   2.1
  המרכיבים (לרשימת    ספלוטןאו לאחד מהמרכיבים האחרים של    tafluprost  -ל  ר)יתהינך אלרגי (בעל רגישות    -

 . )6.1 סעיף  ראה , פעילים הבלתי 
 

 בספלוטן  לשימוש  בנוגע מיוחדות   אזהרות 2.2
 . ספלוטןב השימוש  ני פל שלך  הרופא עם  דבר 
 : קבועות  להיות   עלולות  חלקן אשר,  עשויות להיות ההשפעות הבאות   ספלוטןל כי  לב שים

עלי ע   טן ספלו • ו/או  התכהות  עיבוי,  להארכת,  לגרום  בלתי  י לול  שיער  לצמיחת  לגרום  ועלול  הריסים  בכמות  ה 
 רגילה על העפעפיים. 

לעיניים  ספלוטן • צבע העור שמסביב  לגרום להתכהות  זו תקטין את עלול  פעולה  הנוזל מהעור.  נגב שאריות   .  
 הסיכוי להתכהות העור. 

(ה  ספלוטן  • הקשתית  צבע  את  לשנות  בה  חלקעלול  השימוש  אם  העין).  של  אחת    נעשה  ספלוטן צבעוני  בעין 
 .הבלבד, הצבע של העין המטופלת עלול להפוך לשונה באופן קבוע מהצבע של העין השניי 

 
 : שלך  לרופא  ספר, בספלוטן  הטיפול  תחילת  לפני
 אם יש לך בעיות בכליות  •
 אם יש לך בעיות בכבד  •
 אם יש לך אסטמה  •
 ותאם יש לך מחלות עיניים אחר  •



 
 אחרות   תרופות  נטילת  2.3
  כך   על   ספר ,  תזונה  ותוספי  רופא   מרשם   ללא   תרופות  כולל ,  אחרות  תרופות  לאחרונה   לקחת  או   לוקח   אתה  אם

   . לרוקח או  המטפל   לרופא 
לשימוש בתרופה    ספלוטן דקות לפחות בין השימוש ב  5, יש להמתין  בעיןת  ונוספ  ותתמש בתרופבמידה והינך מש

 . אחרתה
 

 ופוריות  קה הנ   , הריון  2.4
ב להריון,    ספלוטן אל תשתמשי  להיכנס  עשויה  הינך  אם  בהריון.  הינך  ב  עליךאם  למניעת    היעיל  שיטהלהשתמש 

 . ספלוטן בתקופת השימוש ב הריון 
 הינך מניקה. היוועצי ברופא שלך. ם א  ספלוטןאין להשתמש ב

 
 נהיגה ושימוש במכונות  2.5

ולהפמועטה  השפעה    פלוטןסל לנהוג  היכולת  מה  מ  ילעעל  לזמן  מטושטשת  הראייה שלך  כי  ותמצא  ייתכן  כונות. 
 . היעד להתבהרות הראימכונות  להפעיל להשתמש בכלי עבודה או  או   לנהוג אין  עין שלך. ל  ספלוטן הזלפת לאחר 

 
 שימוש בילדים ובמתבגרים  2.6

 . ות ילעי , עקב חוסר בנתונים על בטיחות ו18מתחת לגיל  למתבגרים אינה מומלצת לילדים וספלוטן 
 

 ספלוטן מכיל פוספטים  2.7
כ זה מכיל  טיפה    0.04-תכשיר  בכל  פוספטים  ערך למ"ג של  סובל    1.2-שווה  של  מנזק חמור  מ"ג/מ"ל. אם אתה 

(ה בחלק  שכבה  הקרנית  העי השקופה  של  לגרום  ,  ן) הקדמי  עלולים  נדירות  פוספטים  על  לכתמימאוד  לעיתים  ם 
 . סידן במהלך הטיפול בגלל הצטברות  הקרנית  

 
 ?בספלוטן תשתמש  כיצד .3

 לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.   ספלוטןב להשתמשיש   תמיד
   . בלבד הרופא ידי  על יקבעו   הטיפול ומשך  המינון
 : הוא  כלל בדרך המקובל   המינון

 בעין או בעיניים, פעם ביום בשעות הערב.  ספלוטן טיפה אחת של 
  ספלוטן בתדירות גבוהה יותר ממה שהרופא הורה לך. הדבר עלול לגרום ללהשתמש  או  ת פויט ותר יזליף אין לה

 להיות פחות יעיל. 
 בשתי העיניים בהוראת הרופא בלבד.   ספלוטן יש להשתמש ב

 עיניים בלבד. אין לבלוע. כטיפות  עדת לשימוש זו מיותרופה 
 . המומלצת המנה   על  לעבור   אין

 . דבלב  ייצונח לשימוש   מיועדת זו  תרופה
 

 שימוש הוראות
 : אלומיניום חדש   שקיקמתחיל אתה כאשר  

ב להשתמש  ו   יםמנתי-החד  בקבוקונים אין  את    שקיק במידה  פתח  קרוע.  המקווקו.    השקיק האלומיניום  הקו  לאורך 
 . תאריך על גבי השקיק במקום המיועד ל   השקיקאת   תוב את התאריך בו פתחת כ
 

 : ספלוטן ב  פעם שאתה משתמשבכל 
 
 . ם ידיישטוף   .1
 האלומיניום. משקיק   בקבוקוניםאת רצועת ה  צאהו .2
 מהרצועה.  ים מנתי-החד בקבוקוניםמן ה דנתק אח  .3
הרצועה   .4 שארית  את  קצה לשקיק  החזר  את    וקפל 

 . ותו על מנת לסגור א  השקיק
של   .5 התחתון  בחלקו  נמצאת  שהתמיסה  הבקבוקון  וודא 

 מנתי. -החד
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 . , סובב את הלשונית בקבוקוןלפתיחת ה .6

 
 
 
 



 
 

 
 
 לאחור. ראשך  הטה את  .7
 . שלך בסמוך לעין הבקבוקון מקם את קצה  .8

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 משוך את העפעף התחתון כלפי מטה והסתכל למעלה.  .9

על   .10 בעדינות  לטיפהבקבוקון  לחץ  ליפוואפשר  אחת  ל  ה 
 לתוך המרווח שבין העפעף התחתון והעין. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ן  יעשל ה לרגע ולחץ על הפינה הפנימית  עינך  עצום את   .11
האצב ב עוזר  עזרת  הדבר  כדקה.  למשך  את  ע  למנוע 

הטיפה   הדמעותבמורד  זליגת    ספיגתה   ואת  תעלת 
 . תופעות לוואי למנוע   עוזר , ובכך שלך  הגוף לשאר

 ה מהעור שמסביב לעין. יש לנגב עודף של תמיס .12
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 , יש לנסות שנית. אם הטיפה פספסה את העין 

ה.  יעבור העין השני  12עד    7, חזור על שלבים ייםבשתי העינ  ות פיש בטבמידה והרופא הנחה אותך להשתמ 
מנתי הפתוח עם  -החד בקבוקוןמספיקה לשתי העיניים. יש להשליך את ה דמנתי אח -חד  בקבוקון התכולה של  

 תמיסה מיד לאחר השימוש. הית שאר
 

לשימוש בתרופות  לוטן פסב  דקות לפחות בין השימוש 5, יש להמתין במידה והינך משתמש בתרופות נוספות בעין
 האחרות. 

 
 מכפי שהיית צריך  ספלוטןיותר  שמת   אם
  תמש הש  בתרופה.  להשתמש  תפסיק  אל   אך,  שלך  הרופא  עם  קשר  צור   . חמור  נזק  ךל   יגרום   שהדבר   סביר  זה  אין

 במנה הבאה בזמן הקבוע. 
 אם בלעת מהתרופה בטעות, אנא צור קשר עם רופא לצורך התייעצות. 

 פה, יש לפנות מיד לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה איתך. רוהת מן  בלעמישהו אם בטעות 
 

 ספלוטן שכחת ליטול   אם
כשנזכרתב  השתמש מיד  אחת  הרגיל.    ,טיפה  הזמנים  ללוח  על וחזור  כפולה  במנה  תשתמש  על    מנת-אל  לפצות 

 המנה שנשכחה.
 . הרופאידי -על שהומלץ כפי  הטיפול את  להשלים   עליך

 . שלך הרופא  עם  התייעצות  ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק  ןאי ,  בריאותך  צבבמ  פורשי  חל אם גם
 

שלך  הרופא  עם  התייעצות  ללא  בספלוטן  להשתמש  תפסיק  בספלוטן אל  השימוש  את  תפסיק  אם  הלחץ  .   ,
 . שלך  יני יעלה שוב. הדבר עלול לגרום לנזק בלתי הפיך לעין ע-התוך

 
 . , שאל את הרופא או הרוקח תרופה בוש  ימפן השאם יש לך שאלות נוספות לגבי או

 
 ? הטיפול להצלחת   לסייע תוכל  כיצד

 שטח כלשהו (כולל העין עצמה).  בוא במגע עם מ ילא    מנתי -חדה בקבוקון שקצה היעת זיהום הקפד למנ .1



 . "הוראות שימוש" כיצד להשתמש בטיפות העיניים: ראה סעיף   .2
 . תרופה של יות משאר  ן לנקות  בכדי  ידיך  את  היטב  שטוף , בתרופה השימוש  לאחר  .3
 

שהינך נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך    פעםבכל  אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה  
 ם. זקוק לה

 . שלך  הרוקח או   הרופא את  שאל ,  בתרופה   לשימוש בנוגע  כלשהן נוספות שאלות לך   יש אם
 

   . תופעות לוואי4
 ם לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.  לגרו  לעלו  ספלוטן ב השימוש , תרופה בכל  כמו
 . מהן אחת   מאף תסבול   ולא יתכן .  אי הלוו תופעות רשימת  למקרא  תיבהל  אל

 
 שכיחות לוואי תופעות  

 אנשים:   10מתוך  1  עד להשפיע על    לו עשויותהל
 : השפעות על מערכת העצבים 

 כאב ראש  •
 

 :  השפעות על העין 
 בעין  גרד  •
 בעין   גירוי •
 בעין  כאב •
 ין בע   אדמומיות •
 הריסים   ובמספר  בעובי , באורך  וי שינ •
 יובש בעין  •
 בעין  זר  גוף  תחושת  •
 צבע הריסים שינוי ב •
   אדמומיים   עפעפיים •
 ת קטנות על פני השטח של העין דלקתיים דמויי נקודו אזורים •
 רגישות לאור  •
 עיניים דומעות  •
 יה יטשטוש רא  •
 העין לראות פרטים  של   הפחתה ביכולת •
 ע) בועלול להיות קשינוי בצבע הקשתית ( •

 
 
 שאינן שכיחות  לוואי   תופעות

 אנשים:   100מתוך  1הללו עשויות להשפיע על עד  
 : העין  על השפעות 

 לעיניים  מסביב  העור בצבע  שינוי  •
 עפעפיים נפוחים  •
 עיניים עייפות  •
 על פני שטח העין שנפיחות של הקרומים  •
 הפרשות מהעין  •
 דלקת בעפעפיים  •
 סימנים לדלקת בתוך העין  •
 נוחות בעין -אי •
 על פני שטח העין שהקרומים  ה של ציפיגמנט •
 שעל פני שטח העין  מיםזקיקים בקרו •
 קת אלרגית דל  •
 תחושה חריגה בעין  •

 
 :  ת לעור השפעות על העור והרקמה שמתח

 העפעפיים  על  שיער  של   חריגה צמיחה •
 



 :) הקיים מהמידע   השכיחות את  להעריך  ניתן  לאתופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (
 : העין  על השפעות 

 הקשתית/ענביה (השכבה האמצעית של העין)  של לקת  ד •
 העיניים נראות שקועות  •
   של הרשתית  בצקת  •
פוספטים עלולים לגרום  ,  שקופה בחלק הקדמי של העין)ה שכבה  של הקרנית (המנזק חמור  אם אתה סובל   •

 . סידן במהלך הטיפולבגלל הצטברות  ם על הקרנית לכתמימאוד  לעיתים נדירות 
 

 
 : ה נשימה מערכת על השפעות 

 החמרת אסטמה, קוצר נשימה •
 

מא נדירים  ע ובמקרים  עכורים  כתמים  פתחו  (קרנית)  העין  בקדמת  השקופה  לשכבה  חמור  נזק  עם  חולים  ל  ד, 
 הרשתית, כתוצאה מהצטברות סידן במהלך הטיפול. 

 
  ן ו עלב נהצוי שלא לוואי פעתמתו  סובל אתה כאשר  או  מחמירה הלוואי מתופעות אחת  אם ,  לוואי  תופעת הופיעה אם
 . שלך הרופא  עם להתייעץ  עליך, זה

 
תופעו  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה  הבריאות באמצעות  למשרד  לוואי  על תופעות  לדווח  טיפול  ניתן  עקב  לוואי  ת 

 ) הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  לטופס  .ilwww.health.govתרופתי"  המפנה  על    וןהמקו)  לדיווח 
 או ע"י כניסה לקישור:   תופעות לוואי,

 https://sideeffects.health.gov.il 

 ? ספלוטן לאחסן כיצד. 5
  ילדים   של   וראייתם   ידם  להישג   מחוץ   בטוח   ום במק  לשמור   יש,  אחרת   תרופה   כל  כמו ,  זו   תרופה !  הרעלה  מנע

 . מהרופא  מפורשת  ראההו  אלל   להקאה  תגרום אל . הרעלה  תמנע כך ידי  ועל , תינוקות או/ו
  התפוגה   תאריך .  האריזה  על  ן מצוי  אשר  (exp. date)  התפוגה   תאריך   לאחר  ספלוטןב  להשתמש  אין  -

 . ן המצוי החודש של האחרון  ליום  מתייחס 
 : אחסון  תנאי -

  עד   אל תפתח את השקיק).  2ºC - 8ºCהאלומיניום הסגור במקרר (בטמפרטורה של  שקיק  סן את  יש לאח 
הראשון השקיק    28-ששום  מ  , השימוש  של  הראשונה  הפתיחה  לאחר  להשליך  ימים  שהיו  קונים  בקבו יש 
   נעשה בהם שימוש.א בשקיק הפתוח ול

 האלומיניום:  שקיק לאחר פתיחת 
 .  המקורי  האלומיניום שקיק ב  יםמנתי-החד בקבוקונים ה את  לאחסן   יש •
 .  25ºC מעל  לאחסן אין  •
  של   הראשונית  הפתיחהמ  ימים  28  חר אל   ושם שימהב  נעשה   שלא   יםמנתי-חד   בקבוקונים   להשליך   יש •

 . האלומיניום שקיק
 . השימוש  לאחר  מיד תמיסה שארית  עם  פתוח  מנתי -חד בקבוקון השליך ל  יש •

  נחוצות   אינן  אשר  תרופות  להשליך  כיצד  הרוקח  את  שאל.  ביתית   לאשפה  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין -
 . הסביבה  על להגן   יסייעו  אלו  אמצעים.  יותר 

 
 ףנוס מידע. 6

 ? המכיל  ספלוטן מה  6.1
  ד מנתי אח -חד   בקבוקון מיקרוגרמים של טפלופרוסט.    15תמיסה מכיל  מ"ל    1הוא: טפלופרוסט.    הפעיל  החומר •

מיקרוגרמים    0.45  -כ   מכילה)  מיקרוליטר   30-(כ  אחת   טיפה  מיקרוגרמים של טפלופרוסט.   4.5מ"ל) מכיל    0.3(
 . של טפלופרוסט 

 פעילים:   בלתי   מרכיבים  גם  ה למכי התרופה  , הפעילים החומרים על   נוסף •
glycerol, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, polysorbate 80, disodium edetate, 
hydrochloric acid and/or sodium hydroxide, and purified water. 

 
 האריזה   ותכולת ספלוטן נראה  כיצד 6.2

(  -  ספלוטן צבע   ) תמיסהנוזל  חסר  חד  בוקוניק ב ב  קהמשוו   ,צלול,  אחד  יםמנתי-פלסטיק  כל  המכילים  מ"ל    0.3, 
 .  דאלומיניום אח   שקיק בתוך   ים נמצא ים מנתי-חד   בקבוקונים המיסה. עשרת

http://www.health.gov.il/


 .  יםמנתי-חד בקבוקונים  90או  30לות  באריזות המכי קיים  ספלוטן גודל האריזה: 
 לא כל גדלי האריזות משווקים. יתכן ו

 
   בעל הרישום: 

 0191003, ירושלים 405.ד. מעבדות רפא בע"מ, ת
 

   יצרן:
 ., הארלם, הולנד B.Vמרק שארפ ודוהם, 

 
 בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות רישום התרופה פר מס
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