
 פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות 
ותוכנו נבדק ואושר בספטמבר 2017

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

לוטמקס ג'ל
ג'ל סטרילי לעיניים

הרכב
כל 1 גר' מכיל: 

Loteprednol Etabonate 5 mg (0.5%)
לוטפרדנול אטבונאט 5 מ"ג )0.5%(

מכיל גם חומר משמר
.benzalkonium chloride 0.003%

 לרשימת החומרים הבלתי 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 במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

בילדים  לשימוש  מיועדת  אינה  זו  תרופה 
ובתינוקות, מכיוון שאין נתוני בטיחות ויעילות 

באוכלוסיה זו.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לוטמקס ג'ל מיועד לטיפול במצבים דלקתיים וכאבים 

בעיניים לאחר ניתוח עיניים.

קבוצה תרפויטית:
קורטיקוסטרואיד אנטי דלקתי.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם: 	

או  ממרכיביה  לאחד  רגישות  דועה  י 	∙
לקורטיקוסטרואידים אחרים.

אין להשתמש בתרופה זו בדלקות עיניים ויראליות  	∙
כגון הרפס ואבעבועות רוח.

אין להשתמש בתרופה זו בדלקות עיניים הנגרמות  	∙
על ידי מיקובקטריה או פטריה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם: 	

הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד העיניים  	∙
)במיוחד גלאוקומה(.

∙	סבלת מהיסטוריה של הרפס סימפלקס.
אזהרות נוספות 	

לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני  	∙
בלבד.

∙	שימוש ממושך בסטרואידים עלול לגרום להתפתחות 
גלאוקומה )לחץ תוך עיני(, כן עלול להחליש את 
יכולת הגוף להילחם בזיהומים ועל ידי כך להגדיל 

את הסיכון ללקות בזיהום עיניים משני.
∙	שימוש בקורטיקוסטרואידים עלול לגרום להיווצרות 

קטרקט.
שימוש בסטרואידים לטיפול בעיניים עלול להחמיר  	∙
או להאריך את משכן של מחלות ויראליות של 

העין )כגון הרפס סימפלקס(.
במצבי מוגלה חריפה בעין, סטרואידים עלולים  	∙

למסך דלקת או להגביר דלקת קיימת.
∙	שימוש בסטרואידים לטיפול בעיניים עלול לגרום 
לניקוב הקרנית באזורים בהם הקרנית דקה יותר 

עקב מחלה.
זיהומים פטריתיים של הקרנית עלולים להתפתח  	∙
בשימוש ממושך בקורטיקוסטרואידים. יש לשקול 
נוכחות זיהום פטריתי במצבים של כיב כרוני 
בקרנית שנוצר לאחר טיפול או במשך טיפול 

בסטרואידים. 
∙	השימוש בסטרואידים לאחר ניתוח קטרקט עלול 

לגרום לעיכוב בזמן ההחלמה.
∙	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי עליך 

להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אין להרכיב עדשות מגע רכות בזמן השימוש  	∙
בתכשיר זה, מאחר והתכשיר מכיל חומר משמר 
בנזלקוניום כלוריד העלול להספג על ידי עדשות 

אלו.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות  	
תרופות  ללא מרשם,  תרופות  כולל  אחרות 
צמחיות, ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח.

הריון והנקה 	
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה 
אם הינך בהריון, חושבת שאת בהריון, מתכננת 

להיכנס להריון או מניקה.

שימוש בילדים 	
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובתינוקות.

נהיגה ושימוש במכונות 	
שימוש בתכשיר עלול לגרום לטשטוש ראיה זמני. 
אין לנהוג או להשתמש במכונות מסוכנות עד אשר 

ראייתך צלולה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש 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:
יש להפוך את הבקבוק כשהוא סגור ולנער פעם 
אחת על מנת למלא את פיית המטפטף טרם הזלפת 

הטיפות.
החל מיום לאחר הניתוח, יש לטפטף 1-2 טיפות 
של לוטמקס לתוך כיס הלחמית של העין הפגועה 
4 פעמים ביום למשך תקופה של שבועיים לאחר 

הניתוח.
יש להקפיד שפיית הבקבוק לא תבוא במגע עם 
משטח כלשהו, כולל האצבע או העין ולסגור הבקבוק 

היטב לאחר השימוש.
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובתינוקות.

אין לעבור על המנה המומלצת.

במידה ומשתמשים בלוטמקס 10 ימים ויותר, יש 
לבצע מעקב לבדיקת הלחץ התוך עיני.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע 
על ידי הרופא המטפל.

אם נטלת בטעות מנת יתר מן התרופה, 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
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול 
מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי 

מנות ביחד.

ידי  על  שהומלץ  כפי  בטיפול  להתמיד  יש 
הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול טרם היוועצות ברופא

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הינך זקוק להם.

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתכשיר עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר
דלקת של הקשתית 	∙

כאב עיניים 	∙
∙	תחושה של גוף זר בעין.

תופעות לוואי נוספות
בשימוש בקורטיקוסטרואידים לטיפול בעיניים עלולות 

להופיע תופעות הלוואי הבאות: 
עליה בלחץ התוך עיני )גלאוקומה( 	∙

נזק לעצב הראיה 	∙
∙	פגם בחדות ובשדה הראיה

∙	התפתחות קטרקט
זיהומים משניים בעין כגון הרפס סימפלקס 	∙

ניקוב הקרנית באזורים בהם הקרנית דקה יותר  	∙
עקב מחלה.

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

הרופא.

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/gets 
equence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

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.

 Expiry( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לשמור את הבקבוק במצב אנכי בטמפרטורה 
מתחת ל-25°C. אין להקפיא.

אין להשתמש בתרופה זו יותר מ-28 ימים לאחר 
פתיחת הבקבוק לראשונה.

גם לפי תנאי האריזה/ההחסנה המומלצים, תרופות 
נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך 
התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך 

להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

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

Glycerin 99.7%, boric acid, propylene glycol, 
polycarbophil, edetate disodium dihydrate, 
sodium chloride, tyloxapol, water for injection 
and sodium hydroxide to adjust pH.
PRESERVATIVE: benzalkonium chloride 
0.003%.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
 5 גר' ג'ל ארוז בבקבוקונים פלסטיים לבנים בנפח 

10 מ"ל עם פיית מטפטף לבנה ומכסה ורוד.

בעל הרישום
אביק שיווק בע"מ, 
ת.ד. 8077, נתניה.

שם היצרן וכתובתו
בוש & לומב אינק, פלורידה, ארה"ב

משווק ע"י
טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ

ת"ד 3190 פתח-תקווה

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בספטמבר 
2017

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 159.22.34925.00

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

שני המינים.

Lotemax הינו סימן מסחרי רשום של בוש אנד 
לומב אינק © או שותפיה.
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Be sure that the tip of the bottle does not come 
into contact with any surface, including with 
the finger or the eye and close the bottle tightly 
after use.
This medicine is not intended for use in children 
and infants.
Do not exceed the recommended dose.
If you are using Lotemax for 10 days or more, 
intraocular pressure should be monitored.
Use this medicine at specified times, as 
determined by the attending doctor.
If you accidentally took an overdose of the 
medicine, or if a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the 
scheduled time, take a dose as soon as 
you remember; but never take two doses 
together.
Adhere to the treatment as recommended 
by the doctor. 
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment before 
consulting a doctor.
How can you contribute to the success of 
the treatment?
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and 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 this preparation 
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.
The most common side effects
∙	Inflammation of the iris 
∙	Ocular pain 
∙	Sensation of a foreign object in the eye.
Additional side effects
Upon use of corticosteroids for ocular treatment, 
the following side effects may occur:
∙	Increased intraocular pressure (glaucoma)
∙	Damage to the optic nerve
∙	Defects in visual acuity and visual fields
∙	Cataract formation
∙	Secondary ocular infections, such as herpes 

simplex 
∙	Perforation of the cornea in areas where the 

cornea is thinner due to disease.
If a side effect occurs, if any of the side 
effects worsen, or if you are suffering from 
a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage (www.health.gov.il) that 
directs you to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/g 
etsequence.aspx?formType=AdversEffectMed 
ic@moh.gov.il

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 in order 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 
(Expiry date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.
Keep the bottle in an upright position, at a 
temperature below 25°C. Do not freeze.
Do not use this medicine for more than 28 days 
after first opening the bottle.
Even when packed/stored as recommended, 
medicines may be kept for a limited period only. 
Please note the expiry date of the preparation! 
In any case of doubt, consult the pharmacist 
who dispensed this medicine to you.
Do not store different medicines in the same 
package.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Glycerin 99.7%, boric acid, propylene glycol, 
polycarbophil, edetate disodium dihydrate, 
sodium chloride, tyloxapol, water for injection 
and sodium hydroxide to adjust pH.
PRESERVATIVE: benzalkonium chloride 
0.003%.
What the medicine looks like and the 
contents of the package
5 g gel packaged in white plastic 10 ml bottles, 
with a white dropper tip and a pink cover.
License Holder
Abic Marketing Ltd., 
P.O.B. 8077, Netanya.
Manufacturer and its address
Bausch & Lomb Incorporated, Florida, USA
Marketed by
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
P.O.B. 3190, Petah-Tikva
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in September 2017
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
159.22.34925.00
Lotemax is a trademark of Bausch & Lomb 
Incorporated or its affiliates.

© Bausch & Lomb Incorporated

The format of this leaflet was determined by 
the Ministry of Health and its content was 
checked and approved in September 2017

PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only.

Lotemax® Gel
Sterile Ophthalmic Gel 
Composition
Each 1 g contains:
Loteprednol Etabonate 5 mg (0.5%)
Also contains the preservative 
benzalkonium chloride 0.003%
For the list of 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 the 
treatment of your ailment. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition 
is similar. 
This medicine is not intended for use in 
children and infants, since there are no safety 
and efficacy data for this population.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Lotemax Gel is intended for the treatment of 
inflammatory conditions and pain in the eyes 
following ocular surgery.
Therapeutic group: 
Anti-inflammatory corticosteroid.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE 
	Do not use the preparation if:
∙	You have a known sensitivity to any of its 

ingredients or to other corticosteroids.
∙	Do not use this medicine for viral eye 

inflammations such as herpes and chicken 
pox.

∙	Do not use this medicine for eye infections 
caused by Mycobacterium or a fungus.

Special warnings regarding use of the 
medicine

	Before treatment with the medicine, tell 
the doctor if:
∙	You are suffering, or have suffered in the past, 

from impaired function of the eyes (especially 
glaucoma).

∙	You have a history of herpes simplex.
	Additional warnings
∙	Do not swallow! This medicine is intended for 

external use only.
∙	Prolonged use of steroids may result in 

development of glaucoma (intraocular 
pressure), may lower the ability of the body 
to fight infections, thereby increasing the risk 
of getting a secondary eye infection. 

∙	Use of corticosteroids may lead to 
development of a cataract.

∙	Using steroids for eye treatment may cause 
viral diseases of the eye (such as herpes 
simplex) to worsen or to be prolonged. 

∙	In acute purulent conditions of the eye, 
steroids may mask inflammation or enhance 
existing inflammation. 

∙	Use of steroids for eye treatment may result 
in perforation of the cornea in areas where 
the cornea is thinner due to disease. 

∙	Fungal infections of the cornea may develop 
during prolonged use of corticosteroids. 
Presence of a fungal infection in cases of 
chronic corneal ulceration forming after or 
during treatment with steroids should be 
considered. 

∙	The use of steroids after cataract surgery may 
cause a delay in healing time.

∙	If you are sensitive to any food or medicine, 
inform the doctor before taking the 
medicine.

∙	Do not wear soft contact lenses when using 
this preparation, since the preparation 
contains the preservative benzalkonium 
chloride which may be absorbed by these 
lenses. 
	If you are taking, or have recently 

taken, other medicines, including non-
prescription medicines, herbal medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. 

	Pregnancy and breastfeeding
Consult a doctor or pharmacist before using 
the medicine if you are pregnant, think you are 
pregnant, are planning to become pregnant or 
are breastfeeding.

	Use in children 
This medicine is not intended for use in children 
and infants.

	Driving and use of machinery
Use of the preparation may cause temporary 
blurring of vision. Do not drive or use dangerous 
machinery until your vision is clear.

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 uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Invert the closed bottle and shake once to 
fill the tip of the dropper before instilling the 
drops.
Starting from the day after surgery, instill 1-2 
drops of Lotemax into the conjunctival sac of 
the affected eye, 4 times a day, for two weeks 
following surgery.
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