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

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

אורקורט 
משחה לחלל הפה

חומר פעיל - 1 גרם של התכשיר מכיל: 
טריאמצינולון אצטוניד 1 מ"ג -

  Triamcinolone Acetonide 1 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 6 "מידע 

נוסף".
בטרם תשתמש  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 

יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
התרופה אינה מומלצת בדרך כלל לתינוקות ולילדים 
מתחת לגיל שנתיים. מתחת לגיל זה יש לפנות לרופא.
אם  ברוקח  היוועץ  נכונה.  בצורה  להשתמש  עליך 
הנך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם 
אינם  או  מחמירים  )סימפטומים(  המחלה  סימני 

משתפרים לאחר 7 ימים.
למה מיועדת התרופה? .11

זמנית  ולהקלה  מסייע  לטיפול  מיועדת  אורקורט 
בסימפטומים הקשורים לפצעים דלקתיים ולכיבים בפה.

קבוצה תרפויטית: 
קורטיקוסטרואידים סינתטיים לטיפול מקומי, בעלי 
ותורמות  גירוד  מרגיעות  דלקת,  נוגדות  תכונות 

לכיווץ כלי דם.
לפני השימוש בתרופה.22

 אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 	·

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
קיים זיהום וירלי )כגון הרפס סימפלקס(, 	·

פטרייתי ו/או חיידקי בפה ו/או בגרון או שחפת 
העור ובמיוחד בשימוש ממושך בתכשיר.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
או 	· קרובות  לעיתים  זו  בתרופה  להשתמש  אין 

לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
זהירות מיוחדת נדרשת בשימוש בילדים. הטיפול 	·

במעקב  מלווה  להיות  חייב  ובמתבגרים  בילדים 
רפואי. מומלץ להשתמש בזהירות בקשישים.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, 	·
עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

במקרה של הופעת גירוי מקומי יש להפסיק טיפול 	·
ולפנות מיידית לרופא.

 לפני הטיפול באורקורט, ספר לרופא אם:
בתפקוד 	· מליקוי  בעבר  סבלת  או  סובל  הנך 

המערכת החיסונית. 
הנך סובל או סבלת בעבר מסוכרת.	·
הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.	·

לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם   
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
 שימוש בתרופה ומזון

יש להשתמש בתרופה לאחר הארוחות.
 היריון והנקה

לפני  ברופא  להיוועץ  מבלי  בתרופה  להשתמש  אין 
התחלת הטיפול אם הנך בהיריון או מיניקה.

 ילדים
בטיחות ויעילות השימוש באורקורט לטיפול בילדים אינן 
ממבוגרים  יותר  פגיעים  להיות  עשויים  ילדים  ידועות. 
המכילים  מקומי  לשימוש  בתכשירים  טיפול  בעת 
קורטיקוסטרואידים, לכן יש להשתמש בכמות הקטנה 
בקורטיקוסטרואידים  קבוע  טיפול  הנדרשת.  ביותר 

עלול לפגוע בגדילה ובהתפתחות של ילדים.
כיצד תשתמש בתרופה?.33

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

2-3 פעמים ביום לאחר הארוחות ולפני השינה.
מינון לילדים: לפי הוראות הרופא.

מתחת  ובילדים  בתינוקות  בתכשיר  להשתמש  אין 
לגיל 4 יותר מ-3 שבועות.

שהושג  לאחר  בתכשיר  השימוש  את  להפסיק  יש 
יש  ימים,   7 תוך  במצבך  שיפור  חל  לא  אם  ריפוי. 

לפנות לרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

אופן השימוש:
יש ליטול כמות קטנה בעזרת מקלון מרופד לאוזניים 

ולהניח בלחיצה עדינה לכיסוי הפצע.
לכסות  כדי  יותר  גדולה  כמות  שתידרש  ייתכן 
מיטביות,  תוצאות  להשגת  יותר.  גדולים  פצעים 
השתמש רק בכמות הנדרשת כדי לצפות את הפצע 
ניסיון לפזר את התכשיר  בציפוי דק. אל תשפשף. 
ולגרום  ונוקשות  חספוס  תחושת  לעורר  עלול  הזה 
להתפרקות ולהתפוררות של התכשיר. מכל מקום, 

לאחר המריחה מתפתח ציפוי שטוח וחלקלק.  
לאפשר  כדי  השינה  לפני  התכשיר  את  למרוח  יש 

מגע של הסטרואיד עם הפצע במשך הלילה.
לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש בחלל הפה בלבד. 
מגע  של  במקרה  העיניים,  עם  ממגע  להימנע  יש 

שטוף אותן מיד!
בדיקות ומעקב: 

יש לבצע בדיקה אבחנתית לרגישות אלרגית במגע 
 עם קורטיקוסטרואידים. 

בתקופת הטיפול ייתכן ותופנה גם לבדיקות:
הימצאות קורטיזול בשתן.	·
·	.ACTH סטימולציה של ההורמון
בדיקת פעילות האדרנל.	·
ספירה כללית של אאוזינופילים.	·
בדיקת ריכוז גלוקוז בדם ובשתן.	·

בדיקות אלו יכולות לסייע להעריך אם אירעה פגיעה 
היפותלמוס-יותרת  הבלוטות  ציר  של  בפעילות 

.)HPA( המוח-יותרת הכליה
שנספגים  מקומי  לטיפול  קורטיקוסטרואידים 
)ספיגה סיסטמית( מדכאים באופן  במערכות הגוף 
היפותלמוס- הבלוטות  בציר  הפעילות  את  הפיך 

אצל  לכן,   .)HPA( הכליה  המוח-יותרת  יותרת 
במשחות  ממושך  טיפול  המקבלים  מטופלים 
בדיקות  לבצע  רצוי  קורטיקוסטרואידים  המכילות 
דיכוי בפעילות הציר HPA. אם  תקופתיות לאיתור 
לנסות  יש   ,HPA הציר  בפעילות  בדיכוי  מבחינים 
את  לצמצם  או  בתרופה  השימוש  את  להפסיק 
תכיפות השימוש. התפקוד של הציר HPA משתקם 
בדרך-כלל באופן מיידי ומלא לאחר הפסקת הטיפול.

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

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

והיוועץ ברופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל 
פעם שהנך לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 
זקוק להם. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי.44

לגרום  עלול  באורקורט  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות 
תסבול  ולא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא 

מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא בהקדם 

האפשרי אם:
מתפתחת רגישות מוגברת בעור, כולל גירוי העור 	-

מסביב לפה )נדיר(.
המעבדה, 	- בדיקות  בתוצאות  שינויים  מתגלים 

ראה סעיף "בדיקות ומעקב".
תופעות לוואי נוספות

בדרך-כלל  חולפות  אלה  תופעות   - גירוד  פריחה, 
תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

היו  שלא  קילוף  או  שלפוחיות  יובש,  צריבה, 
 perioral( הפה  סביב  עור  דלקת  הטיפול,  לפני 
dermatitis(, דלקת עור כתוצאה מתגובה אלרגית 
התרככות   ,)allergic contact dermatitis( למגע 
 maceration of the oral( והלבנה של רירית הפה
הפה  רירית  של  וניוון  משניות  דלקות   ,)mucosa

.)atrophy of the oral mucosa(
תופעות לוואי העשויות להופיע לאחר טיפול ממושך 

בקורטיקוסטרואידים לטיפול מקומי:
עלייה   ,)Cushing’s syndrome( קושינג  תסמונת 
ברמות הסוכר בדם )היפרגליקמיה(, הפרשת גלוקוז 
כתוצאה  מופיעות  אלו  תופעות  )גליקוזוריה(.  בשתן 
מדיכוי הפעילות בציר HPA )ראה "בדיקות ומעקב"(.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ובתינוקות:
תופעת  כל  על  המטפל  לרופא  לדווח  ההורים  על 

לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד!
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
עליך  בעלון,  הוזכרה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל 

להתייעץ עם הרופא.
הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות 
הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי 
 )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
איך לאחסן את התרופה?.55

יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
ילדים  של  ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור 
ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום  ועל  ו/או תינוקות 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
 exp.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
date( המופיע על גבי האריזה החיצונית והשפופרת. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש.
במקום   ,25°C-ל מתחת  בטמפרטורה  לאחסן  יש 

קריר וחשוך.
חיי מדף לאחר פתיחת התכשיר: 3 חודשים.

מידע נוסף.66
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Mineral oil, fine gelatin powder, pectin, sodium 
carboxymethylcellulose, polyethylene.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
משחה בצבע בז' בהיר, בעלת מראה מגורען.

התרופה משווקת בשפופרות המכילות 5 גרם.
יצרן: תרו פרמצאוטיקלס אינק., אונטריו, קנדה.

בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ, רח' הקיטור 
14, מפרץ חיפה, 2624761.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
אוגוסט 2016.

הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 
במשרד הבריאות: 01608.24803

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – ١٩٨٦
يسُوق الدواء بدون وصفة طبيّة

أوراكورت 
مرهم لتجويف الفم

المادة الفعّالة – ١ غرام من المستحضر يحتوي:
Triamcinolone Acetonide 1 mg تريامسينولون أسيتونيد ١ ملغ

المواد غير الفعّالة ومؤرجّات )مسبّبات الحساسية(: أنظر الفقرة ٦ "معلومات 
إضافيّة".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة، توجّه الى 

الطبيب أو الصيدلّي.

هذا  تحت  سنتين.  عمر  دون  والأطفال  للرضّع  عادة  به  موصى  غير  الدواء 
الجيل، يجب التوجّه الى الطبيب.

يجب عليك استعماله بصورة صحيحة. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة فتوجّه 
التوجّه إلى الطبيب في حال تفاقم علامات المرض  إلى الصيدلي. يجب عليك 

)الأعراض( أو إذا لم تتحسّن خلال ٧ أيام.

١. لأي غرض مخصّص الدواء؟
المرتبطة  المؤقتّ من الأعراض  أوراكورت مخصّص لعلاج مساعد وللتخفيف 

بجروح التهابيّة وتقرحّات في الفم.

الفصيلة العلاجيّة:
من الكورتيكوستيروئيدات الاصطناعيّة للعلاج الموضعيّ، ذوات خواصّ مضادّة 

للالتهاب، تخفّف من الحكّة وتساعد على انقباض الأوعية الدمويةّ.

٢. قبل استعمال الدواء

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كنت حسّاسًا )أليرجي( للمادة الفعالّة أو لكل واحد من المركّبات 	·

الإضافيّة التي يحتويها الدواء.
وجد تلوّث فيروسي )مثل الهرپس البسيط(، فطرّي و/أو جرثوميّ 	·

في الفم و/أو في الحنجرة أو سلّ الجلد وبالأخصّ عند الاستعمال 
المطوّل بالمستحضر.

 تحذيرات خاصّة تتعلق باستعمال الدواء
بدون 	· لفترة طويلة  أو  متقاربة  أوقات  في  الدواء  هذا  استعمال  يجوز  لا 

استشارة الطبيب.
يتطلب الحذر الخاصّ عند الاستعمال لدى الأطفال. إنّ العلاج لدى الأطفال 	·

والمراهقين يجب أن يترافق بمراقبة طبيّة. يوصى الاستعمال بحذر لدى كبار السن. 
الطبيب عن ذلك 	· إبلاغ  أو لأيّ دواء، عليك  إذا كنت حسّاسًا لأي طعام 

قبل استعمال الدواء.
يجب إيقاف العلاج والتوجّه حالاً إلى الطبيب في حال ظهور تهيّج موضعيّ.	·

 قبل العلاج بـ أوراكورت، احكِ للطبيب إذا:
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة الجهاز المناعيّ.	·
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من السكّري.	·
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة الكبد.	·

 إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبيّة وإضافات غذائيّة، احكِ للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

 استعمال الدواء والطعام
يجب استعمال الدواء بعد وجبات الطعام.

 الحمل والإرضاع 
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، فلا يجوز استعمال الدواء بدون استشارة 

الطبيب قبل بدء العلاج.

 الأطفال
معروفة.  غير  الأطفال  لدى  للعلاج  أوراكورت  استعمال  ونجاعة  سلامة  إنّ 
العلاج  أثناء  الكبار  من  للإصابة  عرضة  أكثر  يكونوا  أن  الأطفال  شأن  من 
للاستعمال  كورتيكوستيروئيدات  على  تحتوي  التي  بالمستحضرات 
الدائم  العلاج  إن  المطلوبة.  الأصغر  الكميّة  استعمال  لذلك يجب  الموضعيّ، 

بالكورتيكوستيروئيدات قد يلحق الضرر بنمو وتطوّر الأطفال.

٣. كيف تستعمل الدواء؟
عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلّي إذا لم تكن واثقًا. 

الجرعة الدوائيّة الاعتياديةّ عادة هي:
٢-٣ مرات في اليوم بعد وجبات الطعام وقبل النوم.

الجرعة الدوائيّة للأطفال: حسب تعليمات الطبيب.

نع استعمال المستحضر لدى رضّع وأطفال دون عمر ٤ سنين لأكثر من ٣ أسابيع. يُم

المستحضر. يجب مراجعة  استعمال  التوقف عن  الشفاء يجب  بعد تحقيق 
الطبيب، إذا لم يطرأ تحسّن على حالتك خلال ٧ أيام.

لا تتجاوز الجرعة الدوائيّة الموصى بها.

إرشادات الاستعمال:
يجب أخذ كميّة صغيرة بواسطة العود المخصّص لتنظيف الأذنين، وبواسطة 

الضغط الخفيف ضع المرهم لتغطية الجرح. 

من المحتمل أن يتطلبّ الأمر كميّة أكبر لتغطية جروح أكبر. للحصول على نتائج 
أمثل، استعمل الكميّة المطلوبة فقط من أجل تغطية الجرح بطبقة دقيقة.

الخشونة  من  لشعور  تؤدي  قد  المستحضر  هذا  بعثرة  محاولة  إنّ  تفرك.  لا 
والقساوة وتسبّب تفكّك المستحضر. على أيةّ حال، بعد الدهن تتشكّل طبقة 

مسطحّة وملساء.

يجب دهن المستحضر قبل النوم لكي يتمكن الستيروئيد من ملامسة الجرح 
خلال الليل.

لا يجوز البلع! هذا الدواء مخصّص للاستعمال في تجويف الفم فقط.

يجب الامتناع عن التمّاس مع العينين، في حالة التمّاس يجب شطفهما حالاً!

الفحوص والمتابعة:
مع  بالتمّاس  الأليرجيّة  للحساسيّة  تشخيصّي  اختبار  إجراء  يجب 

الكورتيكوستيروئيدات.

خلال فترة العلاج من الجائز أن يتمّ توجيهك أيضًا لإجراء فحوص:
تواجد كورتيزول في البول.	·
·	.ACTH تحفيز الهورمون
فحص نشاط الغدّة الكظريةّ.	·
تعداد عام يوزينِيَّات.	·
فحص تركيز الچلوكوز في الدم وفي البول.	·

تلك الفحوص يمكنها أن تساعد في تقييم حدوث إصابة في عمل محور الغدد 
.)HPA( ّالوطائيّة – النخاميّة – الكظرية

الجسم  أجهزة  في  تمتصّ  التي  الموضعي  للعلاج  الكورتيكوستيروئيدات  إنّ 
الوطائيّة  الغدد  محور  عمل  للعكس  قابل  بشكل  تثبّط  جهازي(  )امتصاص 
لدى  دوريةّ  فحوص  إجراء  يفضّل  لذلك،   .)HPA( الكظريةّ   – النخاميّة   –
المعالجين الذين يتلقون علاجًا لفترة طويلة بمراهم تحوي كورتيكوستيروئيدات 
لتحديد أي تثبيط في عمل محور HPA. إذا تمّ تشخيص تثبيط في عمل المحور 
HPA، يجب محاولة التوقفّ عن استعمال الدواء أو تقليص وتيرة الاستعمال.


