
 نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( 1986

هذا الدواء ملزم بوصفة طبيب
فانچافين

طلاء لعلاج فطريّات الأظافر
المادّة الفعّالة:

5%W/V )أمورولفين )كهيدروكلوريد
Amorolfine (as hydrochloride) 5%W/V
لمعلومات مفصّلة عن كيفيّة الاستعمال، انظر البند 3.

المواد غير الفعّالة ومسبّبات الحساسيّة في المستحضر انظر البند 6.
اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا توفّرت لديك 
أسئلة إضافيّة، فراجع الطبيب أو الصيدليّ.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء حتّى لو 
بدا لك أنّ حالتهم الطبّيّة مشابهة.

1.  لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟
هذا الدواء مخصّص للعلاج الموضعيّ للأظافر المصابة بالفطريّات من 

أنواع مختلفة، الخمائر والعفن.
الفصيلة العلاجيّة: مضادّ للفطريّات للاستعمال الموضعيّ.

2. قبل استعمال الدواء:
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حسّاسًا )فرط الحساسيّة( للمادّة الفعّالة أو لأيّ واحد من 
المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )لقائمة المواد غير 

الفعّالة، انظر البند 6(.
تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء:

• يجب الامتناع عن ملامسة الطلاء للعينين، الأذنين والأنسجة المخاطيّة 	
)مثل الفم والمنخرين(. في حالة ملامسة الطلاء لهذه المناطق، يجب 
الشطف فورًا بالماء والتوجّه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في 

أسرع وقت ممكن.
• لا يجوز استنشاق المستحضر.	
• لا يجوز استعمال مِبرد الأظافر الذي استُعمل لعلاج ظفر مصاب، 	

على أظافر غير مصابة.
• لا يجوز استعمال طلاء الأظافر العاديّ أو المنتجات التجميليّة الأخرى 	

)مثل الأظافر الاصطناعيّة( على الأظافر المعالَجة.
• إذا كانت الأظافر المعالَجة هي أظافر اليدين - فيجب استعمال القفّازات 	

غير النفّاذة عند استعمال المذيبات العضويّة، بهدف منع إزالة الطلاء.
• يحتوي الطلاء على الإيثانول )الكحول(. إذا استُعمل بطريقة غير 	

ا، فقد ينجم عن ذلك تهيّج أو جفاف  صحيحة أو في أحيان متقاربة جدًّ
الجلد حول الظفر.

• لا يجوز إشعال سيچارة أو التعرّض للنار حتّى يجفّ المستحضر 	
تمامًا.

 قبل البدء باستعمال الدواء أخبر الطبيب:
• إذا كنت تعاني من السكّريّ، أو كان جهازك المناعيّ ضعيفًا.	
• إذا كانت لديك مشكلة في جريان الدم في اليدين و/أو الرجلين.	

 إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدوية أخرى بما 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فأخبر الطبيب أو 

الصيدليّ بذلك.
 الحمل والرضاعة: لا يجوز استعمال هذا الدواء دون استشارة الطبيب 

قبل بدء العلاج: إذا كنتِ حاملً، تخطّطين للحمل أو مرضعًا.
 الاستعمال لدى الأولاد:

الدواء غير مخصّص للاستعمال عند الأولاد والمراهقين دون الـ 18 سنة، 
لعدم توفّر المعطيات حول هذه الفئة العمريّة.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يتوجّب عليك استعمال الدواء دائمًا بحسب تعليمات الطبيب.

عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا.
الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.

الجرعة الدوائيّة الاعتياديّة عادةً هي:
يجب دهن الطلاء على الظفر المصاب مرّة واحدة إلى مرّتين في 

الأسبوع.
يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها!

تعليمات الاستعمال:
بَرْد الظفر: قبل العلاج الأوّل، نظّف .11

الأظافر جيّدًا، وقم ببرد سطح الظفر 
المصاب بشكل تامّ بواسطة المبرد المُرفق. 
يجب توخّي الحذر كي لا يتمّ برد المنطقة 

المحيطة بالظفر.
تحذير: لا يجوز استعمال مِبرد الأظافر، الذي استُعمل لعلاج ظفر 
مصاب، على أظافر غير مصابة، وذلك لمنع نشر التلوّث. يجب 

التأكّد من عدم استعمال أيّ شخصٍ للمبرد المستعمَل.
تنظيف الظفر: نظّف مساحة سطح الظفر .22

بواسطة الرفادة الرطبة المرفقة بالعبوّة. لا 
تُلقِ الرفادة، لأنّك ستحتاج إليها لاحقًا.

كرّر المرحلتين 1 و 2 على كلّ الأظافر 
المصابة.

غمس العصا في محلول الطلاء: اغمس .33
العصا المخصّصة للاستعمال المتكرّر في 

محلول الطلاء. لا يجوز إزالة مادّة عن 
العصا باستعمال طرف فوّهة القنّينة.

دهن الطلاء: ادهن طبقة طلاء متجانسة .44
على كلّ مساحة سطح الظفر المصاب. 

يجب تكرار هذه المرحلة على كلّ الأظافر 
المصابة.

تجفيف الطلاء: دع الأظافر تجفّ )3 حتّى 5 دقائق(..55
تنظيف العصا: العصا مخصّصة .66

للاستعمال المتكرّر. لكن، من المهمّ 
تنظيفها جيّدًا بعد إكمال عمليّة العلاج، 
بواسطة الرفادة الرطبة التي استعملتها 

لتنظيف الظفر. يجب الامتناع عن ملامسة 
الرفادة الرطبة للأظافر التي عولجت للتوّ.

يجب إغلاق القنّينة جيّدًا بعد دهن الطلاء على الفور، لمنع تبخّر 
السائل.

يجب اتّخاذ الحيطة في كلّ ما يتعلقّ بكيفيّة إلقاء الرفادة الرطبة، لأنّها 
تحتوي على مواد قابلة للاشتعال.

• قبل استعمال فانچافين مرّة أخرى، قم أوّلً بتنظيف بقايا الطلاء 	
بواسطة الرفادة الرطبة، وإذا دعت الحاجة، قم ببرد الظفر المصاب 

مرّة أخرى.
• ادهن الطلاء مرّة ثانية، بحسب التعليمات المفصّلة أعلاه.	
• عندما يكون الطلاء جافًّا، يمكن شطف اليدين والرجلين كالمعتاد 	

)بالماء والصابون(.
• إذا اضطررت إلى استعمال موادّ كيميائيّة مثل مخفّفات الدهان أو 	

الكحول الإيثيليّ، فيجب عليك ارتداء قفّازات مناسبة )مصنوعة 
من المطّاط أو من موادّ غير نفّاذة ومُقاوِمة للماء(، من أجل حماية 

الطلاء الموجود على الظفر.
انتبه!
• لا يجوز بلعه! هذا الدواء مخصّص للاستعمال الخارجي فقط.	

مدّة العلاج:
تنمو الأظافر ببطء ولذلك قد يمضي شهران أو ثلاثة أشهر قبل أن تشاهد 

تحسّنًا في شكل الظفر. يجب الاستمرار في العلاج حتّى شفاء المنطقة 
د للظفر. المصابة والنموّ المجدَّ

تتعلقّ مدّة العلاج بشدّة الآفة وموضعها، وبوتيرة نموّ الظفر: مدّة علاج 
أظافر اليدين عادةً هي 6 أشهر أمّا أظافر القدمين فتستلزم 9-12 

شهرًا من العلاج.
ن على وضع أظافر اليدين خلال  الفحوص والمتابعة: إذا لم يطرأ تحسُّ

6 أشهر وعلى أظافر القدمين خلال 12-9 شهرًا، فيجب التوجّه إلى 
الطبيب.

إذا استعملت خطأً جرعة دوائيّة أكبر من الموصى بها، فاستشر الطبيب 
أو الصيدليّ.

إذا بلع أحد الطلاء خطأً فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت أن تستعمل هذا الدواء في الوقت المحدّد لذلك، فواصل 
استعمال الدواء كالمعتاد حال تذكّرك، بحسب تعليمات الاستعمال.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيّة، فلا يجوز التوقّف عن العلاج 
بالدواء دون استشارة الطبيب.

إذا توقّفت عن استعمال الدواءفقد يعود التلوّث.
لا يجوز استعمال أو تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد 

من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا 
كنت بحاجة إليها.

הוראות שימוש:
שיוף הציפורן: לפני הטיפול .11

הראשון, נקה את הציפורניים היטב, 
ושייף את שטח פני הציפורן הנגועה 

ביסודיות בעזרת הפצירה המצורפת. 
יש להיזהר שלא לשייף את האזור 

המקיף את הציפורן.
אזהרה: אין להשתמש בפצירה ששימשה לטיפול 

בציפורן נגועה לטיפול בציפורניים שאינן נגועות, זאת 
על מנת שלא להפיץ את הזיהום. יש לוודא שאף אחד 

לא ישתמש בפצירה המשומשת.
ניקוי הציפורן: נקה את שטח פני .22

הציפורן בעזרת הפד הלח המצורף 
לאריזה. אל תזרוק את הפד, כייוון 

שתזדקק לו בהמשך.
חזור על שלבים 1 ו-2 בכל הציפורניים הנגועות.

טבילת המקלון בתמיסת הלק: .33
טבול את המקלון לשימוש רב פעמי 

בתמיסת הלק. אין להסיר חומר 
מהמקלון על ידי שימוש בקצה הפיה 

של הבקבוקון.
מריחת הלק: מרח שכבת לק .44

אחידה על כל שטח פני הציפורן 
הנגועה. יש לחזור על שלב זה בכל 

הציפורניים הנגועות.
ייבוש הלק: תן לציפורניים להתייבש )3 עד 5 דקות(..55
ניקוי המקלון: המקלון הינו לשימוש .66

רב פעמי. אולם, חשוב לנקות 
אותו היטב לאחר השלמת תהליך 

הטיפול, באמצעות הפד הלח 
שהשתמשת בו לניקוי הציפורן. יש 

להימנע ממגע הפד הלח בציפורניים שזה עתה טופלו.
יש לסגור היטב את הבקבוקון מיד לאחר מריחת הלק, כדי 

למנוע התאדות הנוזל.
יש לנקוט זהירות בכל הנוגע לאופן השלכת הפד הלח, 

כיוון שהוא מכיל חומרים דליקים.
• לפני שימוש נוסף בפאנגאפין, תחילה נקה את שאריות 	

הלק באמצעות הפד הלח, ובמידת הצורך שייף שוב את 
הציפורן הנגועה.

• מרח בשנית את הלק, לפי ההוראות המפורטות לעיל.	
• כשהלק יבש, ניתן לשטוף את הידיים והרגליים כרגיל 	

)עם מים וסבון(.
• אם אתה נדרש להשתמש בחומרים כימיים כגון מדללי 	

צבע או ספירט, יש ללבוש כפפות מתאימות )העשויות 
מגומי או מחומרים בלתי חדירים ועמידים למים(, כדי להגן 

על הלק שנמצא על הציפורן.
שים לב!

• אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.	
תקופת הטיפול:

ציפורניים גדלות לאט ועל כן ייתכן וייקח חודשיים-שלושה 
בטרם תראה שיפור במראה הציפורן. יש להמשיך בטיפול עד 

להבראת האזור הנגוע וצמיחה מחודשת של הציפורן.
משך הטיפול תלוי בחומרת הנגע ומקומו, ובקצב גדילת 

 הציפורן: בדרך כלל משך הטיפול בציפורניים בידיים הוא 
6 חודשים ובציפורניים באצבעות הרגליים נדרשים 9 עד 12 

חודשים של טיפול.
בדיקות ומעקב: אם לא חל שיפור במצבך תוך 6 חודשים 

לציפורני אצבעות הידיים ו-9 עד 12 חודשים לציפורני 
אצבעות הרגליים, יש לפנות לרופא.

אם השתמשת בטעות במינון גבוה מהמומלץ, התייעץ עם 
הרופא או הרוקח.

אם בטעות מישהו בלע את הלק פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת להשתמש בתרופה זו בזמן, המשך להשתמש 
בתרופה כרגיל ברגע שנזכרת, לפי הוראות השימוש.

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

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

Pharmacode
Pharmacode

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
פאנגאפין

לק לטיפול בפטרת ציפורניים
חומר פעיל:

 5%W/V )אמורולפין )כהידרוכלוריד
Amorolfine (as hydrochloride) 5%W/V
מידע מפורט לגבי אופן המתן ראה בסעיף 3.

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר ראה סעיף 6.
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
1. למה מיועדת התרופה?

התרופה מיועדת לטיפול מקומי בציפורניים נגועות 
בפטריות מסוגים שונים, שמרים ועובשים.

קבוצה תרפויטית: אנטי פטרייתי לשימוש מקומי.
2. לפני השימוש בתרופה:
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת 

החומרים הבלתי פעילים - ראה סעיף 6(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

• יש להימנע ממגע של הלק עם העיניים, האוזניים 	
ורקמות ריריות )כגון הפה והנחיריים(. במקרה שנוצר 

מגע של הלק עם אזורים אלה, יש לשטוף מיד עם 
מים ולפנות לרופא או לחדר מיון בהקדם האפשרי.

• אין לשאוף מן התכשיר.	
• אין להשתמש בפצירה ששימשה לטיפול בציפורן 	

נגועה בציפורניים שאינן נגועות.
• אין להשתמש בלק ציפורניים רגיל או במוצרים 	

קוסמטיים אחרים )כגון ציפורניים מלאכותיות(, על 
הציפורניים המטופלות.

• כאשר הציפורניים המטופלות הן בידיים - יש 	
להשתמש בכפפות בלתי חדירות בעת השימוש 

בממסים אורגניים, על מנת למנוע את הסרת הלק.
• הלק מכיל אתנול )אלכוהול(. אם משתמשים בו 	

בצורה לא נכונה או לעיתים קרובות מידי, עלול 
להיגרם גירוי או יובש של העור סביב הציפורן.

• אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש 	
מוחלט של התכשיר.

 לפני תחילת השימוש בתרופה ספר לרופא:
• אם אתה סובל מסוכרת, או ממערכת חיסון מוחלשת.	
• אם יש לך בעיה בזרימת הדם בידיים ו/או ברגליים.	

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

על כך לרופא או לרוקח.
 הריון והנקה: אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול אם את בהריון, מתכננת 

להיכנס להריון, או מניקה.
 שימוש בילדים:

התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 18 מכיוון שאין נתונים על קבוצת גיל זו.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
עליך תמיד להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
יש למרוח את הלק על הציפורן הנגועה פעם עד פעמיים 

בשבוע.
אין לעבור על המנה המומלצת!

אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה הזיהום עלול לחזור.
אין להשתמש או ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 

בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה 
זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בפאנגאפין עלול לגרום לתופעות 

לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:)10,000

• שינויים בצבע הציפורניים ו/או במרקם הציפורניים )כגון 	
שבריריות הציפורן והיווצרות סדקים(.

תופעות לוואי נדירות מאד )מופיעות בפחות ממשתמש אחד 
מתוך 10,000(:

• תחושת צריבה בעור מסביב לציפורן הנגועה.	
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

אדמומיות, גרד, חרלת, שלפוחיות, דלקת אלרגית של העור 
.)contact dermatitis( עקב מגע

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

להתייעץ עם הרופא מיד.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
• 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. תאריך התפוגה 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

• תנאי איחסון: 	
אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ-25°C. יש לוודא 

שהבקבוקון סגור היטב ומונח במצב זקוף ואנכי. יש 
לשמור את הבקבוקון בקופסא החיצונית המקורית.

• לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש 6 חודשים, אך לא 	
יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע על גבי האריזה.

6. מידע נוסף:
• נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	

Ethanol anhydrous, Ethyl acetate, Eudragit  
RL 100, n-Butyl acetate, Triacetin

• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	
הלק עצמו הוא תמיסה צלולה חסרת צבע או בצבע 

צהוב בהיר.
 לק רפואי נמצא באריזות קרטון המכילות בקבוקון של 
2.5 מ"ל או 3 מ"ל או 5 מ"ל או באריזה של 7.5 מ"ל 

)בקבוק של 2.5 מ"ל ובקבוק של 5 מ"ל( או באריזה של 
10 מ"ל )2 בקבוקים של 5 מ"ל(.

האריזה כוללת מקלונים למריחה, פצירות חד פעמיות 
לציפורניים ופדים לניקוי. 

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
• בעל הרישום והיבואן: כצט בע"מ, רח’ החרש 4, הוד 	

השרון 45240.
• היצרן: שאנל מדיקל, לוגריה, גאלווי קאונטי, אירלנד.	

 עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
פברואר 2017.

מספר רישום התרופה: 158-02-34380
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب 
أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال فانچافين إلى حدوث أعراض جانبيّة 

عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا 
تعاني من أي واحد منها.

 أعراض جانبيّة نادرة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 
:)10,000

• تغيّرات في لون الأظافر و/أو في بنية الأظافر )مثل هشاشة الظفر 	
ن الشقوق(. وتكوُّ

ا )أعراض تظهر عند أقلّ من مستعمل واحد  أعراض جانبيّة نادرة جدًّ
من بين 10,000(:

• شعور بالحرقة في الجلد حول الظفر المصاب.	
أعراض جانبيّة انتشارها غير معروف:

احمرار، حكّة، شرى، حويصلات، التهاب أرجيّ في الجلد عقب 
.)contact dermatitis( الملامسة

إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو إذا كنت 
تعاني من عرَض جانبيّ لم يُذكر في النشرة، فعليك استشارة الطبيب 

فورًا.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط 

على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود 
 في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة 

)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ 
عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وأي دواء آخر في مكان 	

مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وبذلك 
تتفادى التسمم.

• لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.	
•  لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية 	

)Exp. Date( المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية 
إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

•  ظروف التخزين: 	
خزّنه في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة. يجب التأكّد من 
أنّ القنّينة مغلقة جيّدًا وموضوعة بشكل منتصب وعموديّ. يجب 

الاحتفاظ بالقنّينة في العلبة الخارجيّة الأصليّة.
• بعد فتحه لأوّل مرّة، يمكن استعماله لـ 6 أشهر، ولكن ليس بعد 	

تاريخ انتهاء الصلاحيّة المطبوع على العلبة.
6. معلومات إضافية:

• يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا على:	
Ethanol anhydrous, Ethyl acetate, Eudragit  
RL 100, n-Butyl acetate, Triacetin

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة: 	
الطلاء نفسه عبارة عن محلول صافٍ عديم اللون أو باللون 

الأصفر الفاتح.
الطلاء الطبّيّ موجود في علب كرتونيّة تحتوي على قنّينة بحجم 
2.5 ملل أو 3 ملل أو 5 ملل أو في علبة 7.5 ملل )قنّينة بحجم 

2.5 ملل وقنّينة بحجم 5 ملل( أو في علبة بحجم 10 ملل )قنّينتان 
بحجم 5 ملل(.

تحتوي العلبة على عصيّ للدهن، مبارد للأظافر للاستعمال مرّة 
واحدة ورفائد للتنظيف. 

قد لا تُسوّق جميع أحجام العبوّات.
• صاحب الامتياز والمستورد: ك ص ط م.ض.، شارع هحاراش 4، 	

هود هشارون 45240.
• الجهة المصنّعة: شانيل مديكال، لوچريا، چالويي كاونتي، إيرلندا.	

هذه النشرة فحُصت وأقُرّت من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: فبراير/ 
شباط 2017.

رقم تسجيل الدواء: 158-02-34380
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 

 المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
Fungofin
Lacquer for treatment of fingernail 
fungal infections
Active ingredient:
Amorolfine (as hydrochloride) 5% W/V 
Detailed information regarding administration, 
see section 3.
Inactive ingredients and allergens in the 
preparation see section 6.
Read the entire leaflet carefully before 
using the medicine.
This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any 
other questions, refer to the doctor or the 
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?
The medicine is intended for local treatment 
of nails infected with different kinds of fungi, 
yeasts and moulds.
Therapeutic class: Local antifungals.
2. Before using the medicine:

 Do not use this medicine if:

You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient or any of the additional 
components the medicine contains (for a 
list of inactive ingredients see section 6).

Special warnings regarding the use of the 
medicine:
•	 Avoid the lacquer coming into contact with 

the eyes, ears or mucous membranes 
(e.g. mouth and nostrils). In case of 
contact of the lacquer with these areas, 
wash immediately with water and go to 
the doctor or an emergency room as soon 
as possible. 

•	 Do not inhale.
•	 Do not use nail files used for infected nails 

on healthy nails.
•	 Do not use regular nail lacquer or other 

cosmetics (such as artificial nails) on the 
treated nails.

•	 When fingernails are treated - wear 
impermeable gloves when using organic 
solvents to stop the nail lacquer from being 
removed.

•	 The lacquer contains ethanol (alcohol). 
Improper or too frequent use may cause 
irritation or dryness of the skin around 
the nail.

•	 Do not light a cigarette or expose 
yourself to fire before the preparation has 
completely dried.

 Before starting to use the medicine, tell 
the doctor:

•	 If you are suffering from diabetes or 
weakened immune system.

•	 If you have a problem with blood flow in your 
hands and\or legs.

 If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the 
doctor or the pharmacist.

 Pregnancy and breastfeeding: Do not 
use this medicine without consulting a doctor 
before starting the treatment if you are pregnant, 
planning to become pregnant, or breastfeeding.

 Use in children:
The medicine is not intended to be used in 
children and adolescents under 18 since there 
are no data for this age group.
3. How should you use the medicine?
You should always use the medicine according 
to the doctor’s orders.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The generally accepted dosage is:
The lacquer should be applied to the affected 
nail once to twice a week.
Do not exceed the recommended dose!
Instructions for use:
1.	File the nail: Before the first 

application, clean the nails 
well and file down the 
surface of the infected nail 
thoroughly using the nail file 
provided. Be careful not to file down the area 
surrounding the nail.
Warning: Do not use nail files used for 
infected nails on  healthy nails, otherwise 
you may spread the infection. Make sure no 
one can use the used nail files.

2.	Cleaning the nail: Use the 
swab that came with the 
package to clean the nail 
surface. Do not discard the 
swab, as you will need it 
later.
Repeat steps 1 and 2 for each affected nail.

3.	Take some lacquer from 
the bottle: Dip the reusable 
applicator in the lacquer 
solution. The lacquer must 
not be wiped off on the edge 
of the bottle.

4.	Apply the lacquer: Apply 
the lacquer evenly over the 
entire surface of the nail. 
Repeat this step for each 
affected nail.

5.	Drying the lacquer: Let the nails dry (3 to 5 
minutes).

6.	Cleaning the applicator: 
The applicator provided 
is re-usable. However, 
it is important to clean it 
thoroughly after completing 
each treatment procedure, using the same 
swab you used for nail cleansing. Avoid 
touching newly treated nails with the swab.

Close the nail lacquer bottle tightly 
immediately after applying the lacquer, in 
order to prevent evaporation of the liquid.
Take precaution concerning how to discard the 
swab, since it contains flammable substances.

•	 Before using Fungofin again, first remove 
the lacquer remains from your nails using a 
swab, then file down the infected nails again 
if necessary.

•	 Re-apply the lacquer as described above.
•	 When the lacquer is dry, you may wash your 

hands and feet as normal (with soap and 
water).

•	 If you need to use chemicals such as paint 
thinners or white spirit, appropriate gloves 
(rubber or other impermeable and waterproof 
material) should be worn to protect the 
lacquer on your fingernails.

Attention!
•	 Do not swallow! This medicine is intended for 

external use only.
Treatment period:
Fingernails grow slowly, so it may take 2-3 
months before you will witness an improvement 
in the nail’s appearance. Carry on with the 
treatment until the infection has cleared and 
healthy nails have grown back.
The duration of treatment depends on the 
severity and location of the infection, and on 
the nail’s growth rate: usually, the duration of 
treatment for fingernails is 6 months and for 
toenails it takes 9-12 months of treatment.
Tests and follow-up: If your condition has not 
improved in 6 months for fingernails and 9-12 
months for toenails, contact your doctor.
If you accidentally used a higher dosage than 
recommended, consult the doctor or pharmacist.
If someone accidentally swallowed the 
lacquer, go to the doctor or the emergency 
room immediately and take the package of the 
medicine with you.
If you forgot to use this medicine on time, 
continue using the medicine as usual as soon 
as you remember, according to the directions 
of use.
Follow the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
If you stop using the medicine the infection 
could come back.
Do not use or take medicines in the dark! Check 
the label and the dose every time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the doctor or the 
pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Fungofin may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Rare side effects (occurring in 1-10 out of 10,000 
users):
•	 Nail discoloration and\or changes in nail 

texture (such as nail brittleness and cracking).

Very rare side effects (occurring in less than 1 
out of 10,000 users):
•	 A burning sensation in the skin around the 

infected nail.
Side effects with unknown frequency:
Redness, itching, hives, blisters and allergic skin 
reaction (contact dermatitis).
If a side effect occurs, or if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
indicated in the leaflet, consult with the doctor 
immediately.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “report side effects 
due to medicinal treatment” found on the Ministry 
of Health website homepage (www.health.
gov.il), which will direct you to the online form 
for reporting side effects, or by clicking on the 
following link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il
5. How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed place out 
of the reach 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) appearing on the package. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	 Storage conditions:  
Store at a temperature lower than 25°C. Make 
sure the bottle is tightly closed and placed 
upright and vertically. Keep the bottle in its 
original external package.

•	 After opening for the first time, the medicine 
can be used for 6 months, but no later than 
the expiry date stated on the package.

6. Additional information:
•	 In addition to the active ingredient the 

medicine also contains:
Ethanol anhydrous, Ethyl acetate, Eudragit  
RL 100, n-Butyl acetate, Triacetin
•	 What does the medicine look like and what 

are the contents of the package: 
The lacquer itself is a clear and colorless or 
light yellow solution.
The medicinal lacquer is found in carton 
packages that contain a 2.5 or 3 or 5 ml 
bottle, or in a package of 7.5 ml (a 2.5 ml 
bottle and a 5 ml bottle), or in a package of 10 
ml (two 5 ml bottles).
The package includes applicators, single-use 
nail files and cleansing swabs. 
Not all package sizes may be marketed.

•	 License holder and importer:  
CTS Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon 
45240.

•	 Manufacturer: Chanelle Medical, Loughrea, 
Co. Galway, Ireland.

This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in: February 2017.
Registration number of the medicine: 
158-02-34380
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