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

טופיסלן משחה
חומרים פעילים:

Flumethasone Pivalate 0.02% )פלומטזון פיוולאט 0.02%(
Salicylic acid 3% )חומצה סליצילית 3%(

לחומרים בלתי פעילים 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. התרופה אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שנתיים.
אין להשתמש על שטחי עור נרחבים, פצעים פתוחים או מזוהמים, עור מודלק, שומה 
או כתם לידה. יש להימנע מחבישה אוטמת של האזור הנגוע )חיתולים לתינוק מהווים 

חבישה אוטמת(. 
זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים ובמתבגרים. השימוש בגילאים אלה חייב להיות 

מלווה במעקב רפואי. 
אם לא חל שיפור במצבך תוך שבוע ימים או אם חלה הרעה במצב יש לפנות לרופא.

למה מיועדת התרופה?  .1
לשימוש מקומי במקרי דלקות עור של דרמטוזות המגיבות לקורטיקוסטרואידים, במיוחד 

במקרים של התקרנות יתר )היפרקרטוזיס(.
קבוצה תרפויטית: Flumethasone Pivalate הנו קורטיקוסטרואיד.

הנו קרטוליטי.  Salicylic acid  

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה, לאספירין, סליצילטים ותכשירים נוגדי דלקת  	•
.)NSAIDs( אחרים שאינם סטרואידים

הנך סובל מזיהום ויראלי )כגון: הרפס או אבעבועות רוח(, פטריות או שחפת העור. 	•
אין להשתמש בתינוקות מתחת לגיל שנתיים. 	•
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אם הנך רגיש למזון או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתרופה. 	•
אין להשתמש בתכשיר למטרה שונה מזו שלשמה הוא נרשם. 	•

אין להשתמש על שטחי עור נרחבים, פצעים פתוחים או מזוהמים, עור מודלק, שומה או  	•
כתם לידה.

במידת הצורך יש להשתמש בכמות המינימלית הנדרשת על עור הפנים, במפשעה ובבית  	•
השחי.

אין לתת לתכשיר לבוא במגע עם העיניים. במקרה של מגע יש לשטוף היטב עם מים  	•
במשך 15 דקות באופן מיידי.

זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים ובמתבגרים. השימוש בגילאים אלה חייב להיות  	•
מלווה במעקב רפואי עקב סיכון מוגבר לספיגת התכשיר לזרם הדם.

כאשר משתמשים בתכשיר תקופה ממושכת: יש לדווח לרופא אם הנך סובל מגלאוקומה,  	•
קטרקט או מחלות כליה.

יש להימנע מחבישה אוטמת של האזור הנגוע )חיתולים לתינוק מהווים חבישה אוטמת(. 	•
אם לא חל שיפור במצבך תוך שבוע ימים או אם חלה הרעה במצב יש לפנות לרופא. 	•

לפני הטיפול בטופיסלן, ספר לרופא אם:  
הינך בהריון או מניקה. 	•

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד כלי הדם ההיקפיים, הכבד, הכליה/מערכת השתן,  	•
מערכת החיסון, מסוכרת )בשימוש ממושך(.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם   
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם 

אתה לוקח:
תרופות לטיפול מקומי באקנה, תרופות המכילות אלכוהול או כל תכשיר אחר העשוי לגרום 

לייבוש ו/או קילוף העור.
הריון והנקה:  

אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.

תינוקות וילדים:  
התרופה אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שנתיים.

אין לטפל בתינוקות ובילדים יותר משבועיים ללא הוראה מפורשת מהרופא. במידה ולא 
הותווה על ידי הרופא יש להימנע מחבישה אוטמת של האזור הנגוע )חיתולים לתינוק מהווים 

חבישה אוטמת(.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

לגבי אופן השימוש בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 2-4 פעמים 

ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש למרוח בידיים נקיות כמות משחה שתכסה את האזור הנגוע. יש לעסות קלות על מנת 
להחדיר את המשחה לעור. יש לשטוף ידיים היטב לאחר השימוש )אלא אם כן האזור 

המטופל הוא הידיים(.
לא לבלוע! לשימוש חיצוני בלבד. יש להימנע ממגע התכשיר עם העיניים או עם רקמות 

ריריות )כגון: באף ו/או בפה(.
אם לא חל שיפור במצבך תוך שבוע ימים או אם חלה הרעה במצב יש לפנות לרופא.

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 
בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 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 בטופיסלן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
גירוי, פריחה, זיהום מקומי או דלקת מקומית )שלא היו לפני השימוש בתכשיר(. 	•

תסמינים העשויים להעיד על הרעלה מחומצה סליצילית )עקב שימוש ממושך על שטחים  	•
נרחבים(, כגון: בחילה/הקאות, שלשול, סחרחורת, עייפות, טינטון, אובדן שמיעה וכו'.

תופעות לוואי נוספות:
יש לפנות לרופא אם התופעות הבאות מתמשכות: אדמומיות, הרגשת חום/כאב מקומי, 

עקצוץ, גרד, קילוף העור, יובש של העור.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 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/שפופרת.  	•
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25°C -יש לשמור במקום קריר, מתחת ל 	•
מידע נוסף  .6

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם: 	•
 Polyethylene, liquid paraffin, propylene glycol, sorbitan mono-oleate, propyl
hydroxybenzoate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?  •
שפופרת המכילה 15 גרם משחה בצבע לבן.

יצרן ובעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 4023000,  	•
ישראל.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 18.02.2013. 	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 023.58.21362.00. 	•
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לשני המינים.

0313-C

106798110

55



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  
THE PHARMACISTS' REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor's prescription only

Topisalen ointment
Active ingredients:
Flumethasone pivalate 0.02%
Salicylic acid 3%

For inactive ingredients in the preparation - see section 6 "Further Information".

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. The medicine is not intended 
for infants under 2 years of age.

Do not use on large skin areas, open or infected wounds, inflamed skin, moles or 
birthmarks. Avoid occlusive dressings on the affected area (baby diapers are an occlusive 
dressing).
Special care is required when using in children and adolescents. Use in these age  groups 
requires medical supervision. 
If your condition does not improve within one week or if your condition worsens, refer 
to the doctor.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For local treatment in cases of corticosteroid-responsive dermatoses, especially in cases 
of hyperkeratosis.

Therapeutic group: Flumethasone pivalate is a corticosteroid.
 Salicylic acid is a keratolytic agent. 

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
•	You have a known sensitivity to any of the medicine's ingredients, to aspirin, salicylates 

and other nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs).
•	You are suffering from a viral infection (e.g., herpes or chickenpox), fungal infections 

or skin tuberculosis.
•	Do not use in infants under 2 years of age.

Special warnings regarding use of the medicine
•	 If you are sensitive to any type of food or medicine, inform the doctor before using the 

medicine.
•	Do not use the preparation for any purpose other than that for which it was 

prescribed.
•	Do not use this medicine on large skin areas, open or infected wounds, inflamed skin, 

moles or birthmarks.
•	When necessary, use the minimum required amount on the skin of the face, groin and 

armpit.
•	Do not allow the medicine to come into contact with the eyes. In case of such contact, 

immediately rinse thoroughly with water for 15 minutes.
•	Special care is required when using in children and adolescents. Use in these age groups 

requires medical supervision due to increased risk of absorption of the preparation into 
the bloodstream.

•	When using the preparation for a prolonged period: inform the doctor if you suffer from 
glaucoma, cataract or kidney disease.

•	Avoid occlusive dressings on the affected area (baby diapers are an occlusive 
dressing).

•	 If there is no improvement in your condition within one week or if your condition worsens, 
refer to the doctor.

 Before treatment with Topisalen, tell the doctor if:
•	you are pregnant or breastfeeding.
•	you are suffering, or have suffered in the past, from impaired function of the peripheral 

blood vessels, the liver, the kidney/urinary system, the immune system, from diabetes 
(in prolonged use).

 If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. It is especially 
important to inform the doctor or pharmacist if you are taking:
Medicines for local treatment of acne, medicines that contain alcohol or any other 
preparation that may cause dryness and/or peeling of the skin.

 Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, consult the doctor before using the medicine.

 Infants and children:
The medicine is not intended for infants under 2 years of age.
Do not treat infants and children for more than two weeks without explicit instructions from 
the doctor. Unless instructed by the doctor, avoid occlusive dressings on the affected area 
(baby diapers are an occlusive dressing).

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. If you are uncertain about the directions 
for use, ask the doctor or pharmacist.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The usual 
dosage is generally: 2-4 times a day.
Do no exceed the recommended dose.
Apply, with clean hands, an amount of ointment sufficient to cover the affected area. Rub 
in lightly to allow penetration of the ointment into the skin. Wash your hands thoroughly 
after use (unless the hands are the treated area).
Do not swallow! For external use only. Avoid contact of the preparation with the eyes or 
mucosal tissue (such as: in the nose and/or mouth).
If there is no improvement in your condition within one week or if your condition worsens, 
refer to the doctor.

If you accidentally took an overdose or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer to the doctor or proceed to a hospital emergency room immediately and bring the 
package of the medicine with you.

If you forget to take the medicine at the required time, do not take a double dose. Take 
the next dose at the regular time and consult the doctor.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Topisalen may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.

Stop treatment and refer to the doctor immediately if the following effects occur:
•	 Irritation, rash, local infection or inflammation (that were not evident before treatment 

with the preparation).
•	Symptoms that can be indicative of salicylic acid poisoning (due to prolonged use on 

large areas), such as: nausea/vomiting, diarrhea, dizziness, tiredness, tinnitus, loss of 
hearing, etc.

Additional side effects:
Refer to the doctor if the following effects persist: redness, feeling of local  
warmth/pain, stinging, itchiness, peeling of the skin, dry skin.
If one of the side effects worsens or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place 

out of the reach of children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

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

•	Store in a cool place, below 25°C.

6. FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
 Polyethylene, liquid paraffin, propylene glycol, sorbitan mono-oleate, propyl 

hydroxybenzoate.
• What does the medicine look like and what are the contents of the package?
 A tube containing 15 g white-colored ointment.
•	Manufacturer and license holder: TRIMA, Israel Pharmaceutical Products Maabarot 

Ltd., Maabarot 4023000, Israel.
•	This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health on 18.02.2013.
•	Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of 

Health: 023.58.21362.00.
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