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 בתינוקות Lidocaine / Prilocaineסיכון למינון יתר של תכשירים המכילים  הנדון :

 

במחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי התקבלו דיווחים אודות מינון יתר בתינוקות לאחר חשיפה לתכשירים לשימוש  
)ראו רשימת תכשירים מסחרים מטה(, אשר הובילו לתופעת לוואי חמורה של  Lidocaine / Prilocaineחיצוני המכילים 

ביר את מודעות הצוות הרפואי לחשיבות ההדרכה והייעוץ  (. מסמך זה נועד להג methemoglobinemiaמטהמוגלובינמיה) 
 הרוקחי לשימוש מושכל בתכשירים אלו הנמכרים ללא מרשם רופא.

 להלן עיקרי הדברים: 

 

 מידע נוסף:

ין )הברזל  מטהמוגלובינמיה הינה תופעה מסכנת חיים נדירה בה מצטברות בדם רמות חריגות של מטהמוגלוב -רקע
)מטהמוגלובין((, ולא מתאפשר קישור והעברה יעילים של חמצן על  Fe+3-)הפונקציונלי( ל  Fe+2 -בהמוגלובין עובר חימצון מ

ידי ההמוגלובין לרקמות. מצב זה מוביל להיפוקסיה )מחסור בחמצן( ועשוי להתבטא בציאנוזיס )כיחלון(. התסמינים יכולים 
מחלות הרקע של  לנוע בין עייפות וקוצר נשימה ועד לקריסה קרדיווסקולרית ומוות, כתלות בריכוז המטהמוגלובין ול

 רדוקטאז אחראים על חיזור מטהמולגלובין.   B5המטופל. בתנאים נורמלים מערכות החיזור ובעיקר ציטוכרום 
 המצוינת בעלוני התכשירים.  Lidocaine / Prilocaineמטהמוגלובינמיה היא תופעת לוואי מוכרת לתכשירי 

תדירות, מריחה על שטחי גוף גדולים וכו(, שימוש במקביל עם גורמי סיכון לתופעה הינם מינון גבוה של לידוקאין )כמות, 
 תרופות נוספות שיכולות לתרום לחימצון הברזל כגון מאלחשים מקומיים אחרים, ניטרטים, סולפונאמידים וכו. 

ר  תינוקות צעירים רגישים יותר להתפתחות מטהמוגלובינמיה מכיוון שהמוגלובין עוברי מתחמצן בקלות רבה יות-תינוקות
רדוקטאז בתאי הדם האדומים במהלך ארבעת החודשים הראשונים  B5-וכן בשל רמות נמוכות יותר של האנזים ציטוכרום

 לחיים. 

יכולים להיות יותר  G6PD (glucose-6-phosphate dehydrogenase)מטופלים עם חוסר באנזים  -G6PDחוסר באנזים 
וכן אותם מטופלים אינם יכולים לקבל את האנטידוט לטיפול רגישים למטהמוגלובינמיה  על רקע שימוש בתרופות  

  Lidocaine / Prilocaine. בעלוני התכשירים קיימת אזהרה לשימוש בתכשירי  Methylene Blue –במטהמוגלובנימיה 
", G6PDבילדים הלוקים בחוסר האנזים  EMLA, "שימוש בקרם נייר העמדהבאוכלוסייה זו, אך הן בעלון והן במסקנות 

מדיווחים אשר התקבלו במחלקה לניהול סיכונים אודות מטהמוגלובינמיה לאחר שימוש בתכשירים המכילים  •
Lidocaine / Prilocaine  עולה כי השימוש בתכשירים נעשה לא בהתאם להנחיות המופיעות בעלונים ובמינון ,

 ברית מילה.  לאחריתר. התופעה נצפתה בעקבות מתן התכשירים 

להדריך את המטופלים והורים לתינוקות להיצמד להנחיות השימוש )מינון, שטח מריחה, זמן על הצוות הרפואי  •
 שהייה על העור ותדירות המתן( המופיעות בעלוני התכשירים לקבוצות הגיל השונות. 

 .שעות 24מנה בודדת בכל חודשים, יש למרוח רק  3בתינוקות, שנולדו במועד ובתינוקות מתחת לגיל  •

 גרם על העורלה, למשך זמן מירבי של שעה אחת.  1המקובל לפני ברית מילה הינו המינון  •

 אין להשתמש בתכשיר לשיכוך כאב לאחר ברית המילה. •

 למידע נוסף, יש לעיין בעלוני התכשירים. •

 

 

https://www.ima.org.il/Main/EditClinicalInstruction.aspx?ClinicalInstructionId=2512
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אינו מהווה  G6PD(, חוסר באנזים 2021אשר הוכן ע"י האיגוד לפרמקולוגיה קלינית והאיגוד הישראלי לרפואת ילדים )
 התווית נגד לטיפול במינון מקובל.

דיווחים  על מטהמוגלובינמיה חמורה בעקבות   2לו במחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי  בשנתיים האחרונות התקב
 התכשיר ניתן בתדירות גבוהה לאחר ברית מילה.  -בתינוקות  Lidocaine / Prilocaineבתכשירים המכילים  לא נכון  שימוש

 לאור זאת, נבקש להזכיר את הנחיות המתן בתינוקות וילדים: 

שעות. זמן   24חודשים, יש למרוח רק מנה יחידה בכל  3בתינוקות שנולדו במועד ובתינוקות מתחת לגיל ככלל,  •
 .דקות בילדים עם אוטפיק דרמטיטיס( 30השהייה המקסימלי על העור הוא שעה )או 

 פריחה, אקזמה(. אין להשתמש בתכשיר על עור לא שלם )חתכים, שפשופים שריטות, פצעים למעט כיבים ברגליים,  •

 גרם על העורלה, למשך זמן מירבי של שעה אחת.  1ההנחיות המקובלות לשימוש לפני ברית מילה הינן מריחה של   •

 אין להשתמש בתכשיר לשיכוך כאב לאחר ברית מילה. •

על הצוות הרפואי להדריך את המטופלים והורים לתינוקות להיצמד להנחיות השימוש )מינון, שטח מריחה, זמן  •
 יה על העור ותדירות המתן( המופיעות בעלוני התכשירים לקבוצות הגיל השונות. שהי

, כפי  lidocaine 2.5% and prilocaine 2.5% להלן הנחיות המתן בילדים של תכשירים המכילים את החומרים הפעילים 
 : 2025שמופיעות בעלון לרופא המעודכן ליולי 

 

יכה לעקוב אחר תופעות לוואי ומידע בטיחותי מהארת ומהעולם. אנא דווחו המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי ממש
 של המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי.  לתיבת הדואראו  הטופס המקווןעל תופעות לוואי באמצעות 

 

 בברכה,

 ד"ר עינת גורליק    
 מנהלת המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי

https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:ADR@moh.gov.il
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 למידע נוסף אודות התכשירים הרשומים בישראל, יש לעיין בעלוני התכשירים. 

 ההתוויות של התכשירים הרשומים בישראל:

 קשר של: אילחוש מקומי של העור במבוגרים ובילדים בה •
o החדרת מחט, כגון בעירויים תוך ורידיים או בדיקות דם 
o  ניתוחים שטחיים 

 אילחוש קומי של ריריות באיברי המין, למשל לפני ניתוחים שטחיים או הרדמה באמצעות זריקה •

 אילחוש מקומי של כיבי רגליים על מנת להקל על ניקוי או הסרת רקמה פגועה, במבוגרים בלבד    •

 רשימת התכשירים הרשומים בישראל: 

 תכשיר בעל רישום 

PADAGIS ISRAEL AGENCIES LTD, ISRAEL 

 

EMLA 5% 

 

HALPERIN N.H. MEDIC LTD, ISRAEL 

 

PRILIDAN 

 

BIOAVENIR LTD, ISRAEL 

 

LIDOPRI-AVENIR 5 % 

 

HALPERIN N.H. MEDIC LTD, ISRAEL 

 

LOANA 

 

 

  2025קישור להודעת הרשות האוסטרלית מאוקטובר 

https://www.tga.gov.au/news/safety-updates/risk-overdose-infants-when-using-prilocainelidocaine-cream-emla-and-generics

