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

ראסילז 150 מ“ג,
ראסילז 300 מ“ג

טבליות מצופות
כל טבליה מצופה מכילה:

Aliskiren 150 mg ראסילז 150 מ“ג: אליסקירן 150 מ“ג
 Aliskiren 300 mg ראסילז 300 מ“ג: אליסקירן 300 מ“ג

חומרים בלתי פעילים: 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 מחלתם דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
1. למה מיועדת התרופה? 

לטיפול ביתר לחץ דם.
אליסקירן שייך לקבוצה של תכשירים הנקראת ”מעכבי רנין“, העוזרת 

בהורדת לחץ דם גבוה. 
מעכבי רנין מפחיתים את כמות האנגיוטנסין II שהגוף יכול לייצר. 
אנגיוטנסין II גורם לכלי הדם להתכווץ, וכך מעלה את לחץ הדם. הורדת 
כמות האנגיוטנסין II מאפשרת את הרפיית כלי הדם, ולחץ הדם יורד. 
יתר לחץ דם מעלה את עומס העבודה של הלב והעורקים. במידה 
ויתר לחץ הדם נמשך לאורך זמן רב, הוא יכול לפגוע בכלי הדם של 
המוח, הלב והכליות, ויכול לגרום לשבץ, לאי-ספיקת לב, להתקף לב 
ולכשל כלייתי. יתר לחץ דם מעלה את הסיכון להתקפי לב. הורדת 

לחץ הדם לרמה תקינה מפחיתה את הסיכון לבעיות אלו.
קבוצה תרפויטית: תכשירים הפועלים על מערכת הרנין-אנגיוטנסין; 

מעכב ישיר של האנזים רנין.
2. לפני שימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:  X
הנך אלרגי (בעל רגישות יתר) לחומר הפעיל או לכל אחד   •
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 
6 ”מידע נוסף“ בעלון זה. במידה והנך חושב שאתה עלול להיות 

אלרגי, אנא פנה לרופא המטפל שלך לייעוץ. 

היתה לך אנגיואדמה (קשיי נשימה או בליעה, או נפיחות של   •
הפנים, הידיים והרגליים, העיניים, השפתיים ו/או הלשון) עקב 

לקיחת אליסקירן. 
יש לך אנגיואדמה תורשתית או ממקור שאינו ידוע.  •

את בשליש השני או השלישי של ההריון.  •
הנך נוטל ציקלוספורין (תרופה המשמשת למניעת דחיית שתל   •
במושתלים או למצבים אחרים כגון דלקת מפרקים שגרונתית 
 atopic] עור אטופית  או דלקת   [rheumatoid arthritis]
dermatitis]) או איטראקונאזול (תרופה המשמשת לטיפול 
בזיהומים פטרייתיים) או קווינידין (תרופה המשמשת להסדרת 

קצב הלב).
הנך סובל מסוכרת או סובל מליקוי בתפקוד הכליות והנך נוטל   •
סוג מיוחד של תרופה הנקרא חוסם רצפטור של אנגיוטנסין 
(Angiotensin Receptor Blocker [ARB]) או מעכב אנזים 
Angiotensin Converting Enzyme inhibitor) ההופך אנגיוטנסין

[ACEi]) באותו הזמן.
אין להשתמש בילדים מתחת לגיל שנתיים.  •
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אם יש לך קשיים בנשימה או בבליעה, לחץ בחזה, סרפדת, פריחה   •
כללית, נפיחות, גירוד, סחרחורת, הקאה, כאב בטן (סימנים 
לתגובה אלרגית חמורה) או נפיחות בעיקר של הפנים או הגרון 
(סימן לאנגיואדמה), יש להפסיק ליטול ראסילז ולפנות לרופא 

מיד. 
יש לפנות לרופא אם הנך סובל משלשול חמור ומתמשך.  •

לפני הטיפול בראסילז, ספר לרופא אם אחד מהמצבים להלן   !
חל עליך: 

אם הנך סובל מלחץ דם נמוך בתחילת הטיפול, יש להתייעץ עם   •
הרופא.

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

אם הנך סובל מתפקוד לקוי של הכליה עם סימפטומים כגון   •
ירידה בתפוקת השתן (או מצבים אחרים שעשויים להשפיע על 
תפקוד הכליה) או מהיצרות או חסימה של העורק המספק 
דם לכליה. הדבר חשוב במיוחד אם הנך לוקח תרופות אחרות 
שמשפיעות על מערכת הרנין-אנגיוטנסין-אלדוסטרון (ראה גם 
סעיף ”אין להשתמש בתרופה אם:“ המופיע מעלה) או סוגים 
מסוימים של משככי כאבים הנקראים תרופות אנטי-דלקתיות שאינן 
סטרואידים (NSAIDs) (ראה גם סעיף 1 ”למה מיועדת התרופה?“).

אם הנך נוטל תרופה משתנת (תרופה המגדילה את כמות השתן)   •
או תכשירים המשמשים לשליטה בלחץ דם הפועלים על מערכת 
הרנין-אנגיוטנסין-אלדוסטרון, כגון חוסמי רצפטור של אנגיוטנסין 
(Angiotensin Receptor Blockers [ARBs]) או מעכבי אנזים 
 Angiotensin Converting Enzyme inhibitors) ההופך אנגיוטנסין

 .([ACEis]
אם את בהריון או מתכננת הריון.  •

אם הנך סובל מאי-ספיקת לב גדשתית חמורה (סוג של מחלת   •
לב בה הלב לא יכול לשאוב מספיק דם לכל הגוף).

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

או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
 Angiotensin) תרופות הנקראות חוסמי רצפטור של אנגיוטנסין  •
Receptor Blockers [ARBs]) או מעכבי אנזים ההופך אנגיוטנסין 
(Angiotensin Converting Enzyme inhibitors [ACEis]) (ראה 

לעיל).
ציקלוספורין, תרופה המשמשת למניעת דחיית שתל במושתלים   •
 rheumatoid) או למצבים אחרים כגון דלקת מפרקים שגרונתית
arthritis) או דלקת עור אטופית (atopic dermatitis) (ראה לעיל 

סעיף 2 ”אין להשתמש בתרופה אם“).
איטראקונאזול, תרופה המשמשת לטיפול בזיהומים פטרייתיים   •

(ראה לעיל סעיף 2 ”אין להשתמש בתרופה אם“).
קווינידין (תרופה המשמשת להסדרת קצב הלב) (ראה לעיל   •

בסעיף 2 - ”אין להשתמש בתרופה אם“).
תרופות משתנות אוצרות אשלגן, תרופות המכילות אשלגן, תוספי   •

אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן, הפרין.
פורוסמיד, המשמשת להעלאת כמות השתן (תרופה משתנת).  •

קטוקונאזול, תרופה המשמשת לטיפול בזיהומים פטרייתיים.  •
אטורבאסטאטין, תרופה המשמשת לטיפול בכולסטרול גבוה.  •

וראפאמיל, תרופה המשמשת לטיפול בלחץ דם גבוה או במחלות   •
לב.

סוגים מסוימים של משככי כאבים הנקראים תרופות אנטי-דלקתיות   •
שאינן סטרואידים (NSAIDs) או מעכבים של ציקלואוקסיגנאז 
(מעכבי Cox). הרופא עשוי גם לבדוק את תפקודי הכליות שלך.

שימוש בתרופה ומזון  !
אין ליטול את התרופה עם מיץ אשכוליות.

יש ליטול את הטבליה לאחר ארוחה קלה, רצוי באותה שעה של 
היום.

ילדים ומתבגרים (מתחת לגיל 18)  !
תרופה זו מיועדת לטיפול במבוגרים. 

אין להשתמש בילדים מתחת לגיל שנתיים.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

הריון והנקה  !
אין ליטול ראסילז אם את בהריון או מתכננת הריון. חשוב לפנות 
לרופא מיד אם את חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון. הרופא 

ידון עימך בסיכונים הכרוכים בנטילת ראסילז בזמן הריון. 
אין להיניק בזמן נטילת ראסילז, שכן הדבר יכול להזיק לתינוק. 

נהיגה ושימוש במכונות  !
השימוש בתרופה זו עלול לגרום באנשים מסוימים לסחרחורת ובכך 

להפריע לכושר הריכוז.

לפני שאתה נוהג ברכב, משתמש במכונות מסוכנות או מבצע משימות 
אשר דורשות רמת ריכוז גבוהה, עליך לוודא כי הנך יודע כיצד התרופה 

משפיעה עליך. 
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
ההתחלתי בדרך כלל הוא טבליה אחת של 150 מ“ג פעם ביום. 
במקרים מסוימים, הרופא עשוי לרשום לך מינון גבוה יותר (כלומר, 
טבליה של 300 מ“ג, פעם ביום) או תרופה נוספת לטיפול ביתר 

לחץ הדם. 
הרופא עשוי להציע מינון גבוה או נמוך יותר, בהתאם לתגובתך 

לטיפול.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מתי וכיצד ליטול ראסילז
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים. אין ללעוס או לכתוש 

את הטבליות!
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא 

המטפל.
משך הטיפול בראסילז

הרופא יאמר לך במשך כמה זמן ליטול ראסילז.
בדיקות ומעקב

הרופא עשוי לבדוק את רמות האלקטרוליטים שלך בדם (בעיקר 
אשלגן) וכן לבדוק את תפקוד הכליות שלך. 

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

יתכן ותזדקק לטיפול רפואי.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת 
וליטול את המנה הבאה בזמן הרגיל. אולם אם כמעט הגיע הזמן ליטול 

את המנה הבאה, יש לקחת את הטבליה הבאה בזמן הרגיל. 
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
חולים עם יתר לחץ דם בדרך כלל לא מבחינים בסימנים הקשורים 
לבעיה. חולים רבים מרגישים טוב. חשוב מאוד ליטול את התרופה 
בדיוק לפי הוראות הרופא כדי להגיע לתוצאות הטובות ביותר ולהוריד 
את הסיכון לתופעות לוואי. יש להגיע לפגישות אצל הרופא גם אם 

הנך חש בטוב. 

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.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בראסילז עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות:

יש לפנות מיד לרופא במקרה של:
תגובה אלרגית (רגישות יתר) עם סימפטומים כגון פריחה, גרד,   •

סרפדת, קשיי נשימה או בליעה, סחרחורת.
הפרעה כלייתית עם סימפטומים כגון ירידה חמורה בתפוקת   •

השתן (כשל כלייתי).
אם הנך מפתח תגובה אלרגית הכוללת נפיחות של הפנים,   •
השפתיים, הגרון ו/או הלשון, שעלולה לגרום לקשיי נשימה ובליעה 

(אנגיואדמה) – יש להפסיק ליטול ראסילז ולפנות לרופא מיד.
פריחה, אדמומיות בעור, שלפוחיות על השפתיים, העיניים או   •
הפה, קילוף בעור, חום (toxic epidermal necrolysis או תסמונת 

סטיבנס-ג‘ונסון).
קשיים בנשימה או בבליעה, לחץ בחזה, סרפדת, פריחה כללית,   •
נפיחות, גירוד, סחרחורת, הקאה, כאב בטן (סימנים לתגובה 

אלרגית חמורה הנקראת תגובה אנפילקטית).
בחילה, אבדן תיאבון, שתן בצבע כהה או הצהבה של העור   •

והעיניים (סימנים של בעיה בכבד).
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על 1-10 מכל 100 מטופלים): 
שלשול, כאב במפרקים, רמות גבוהות של אשלגן בדם (היפרקלמיה), 

סחרחורת.
תופעות לוואי לא שכיחות (משפיעות על 1-10 מכל 1,000 מטופלים): 
פריחה בעור (תופעה זו עלולה להיות סימן של תגובה אלרגית או 
אנגיואדמה – ראה ”תופעות לוואי נדירות“ מטה), הפרעה כלייתית 
עם סימפטומים כגון ירידה חמורה בתפוקת השתן (כשל כלייתי), בצקת 
עם נפיחות של כפות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים, תגובות 
עוריות חמורות (אדמומיות בעור, שלפוחיות על השפתיים, העיניים 
או הפה, קילוף בעור, חום), לחץ דם נמוך, דפיקות לב, שיעול, גרד, 

פריחת עור מגרדת (סרפדת), עלייה ברמות אנזימי כבד.
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על 1-10 מכל 10,000 מטופלים): 
תגובה אלרגית חמורה (תגובה אנפילקטית), תגובה אלרגית (רגישות 
יתר) ואנגיואדמה (תסמינים יכולים לכלול קשיי נשימה או בליעה, פריחה, 
גרד, נפיחות של הפנים, הידיים וכפות הרגליים, העיניים, השפתיים 
ו/או הלשון, סחרחורת), עלייה ברמות קראטנין בדם, ירידה ברמות 

המוגלובין, אדמומיות של העור, רמה נמוכה של תאים בדם.

תופעות לוואי אחרות (בשכיחות לא ידועה): סחרחורת מלווה 
בתחושה של סיבוב או תנועה, בחילה, הקאה, בעיה בכבד, צהבת, 

דלקת כבד (הפטיטיס).
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
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.
.30°C -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ  •

אחסן באריזה המקורית.   •
יש להגן מלחות.  •

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

Microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, 
hypromellose, macrogol 4000, talc, titanium dioxide, red 
iron oxide, black iron oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  •
טבליה של 150 מ“ג: טבליה מצופה עגולה, קמורה משני צדדיה,   
בצבע ורוד בהיר, עם קצוות משופעים, עם הדפס ”IL“ בצד אחד 

ו- ”NVR“ בצד השני. אריזה של 28 טבליות מצופות.
טבליה של 300 מ“ג: טבליה מצופה אליפטית, קמורה משני   
 “IU” צדדיה, בצבע אדום בהיר, עם קצוות משופעים, עם הדפס
בצד אחד ו- ”NVR“ בצד השני. אריזה של 28 טבליות מצופות.
ג‘י,  נוברטיס פארמה סרויסס איי  וכתובתו:  בעל הרישום   •

רח‘ שחם 36, פתח-תקווה.
שם היצרן וכתובתו: נוברטיס פארמה ס.פ.א, טורה אנונציאטה,   •

איטליה, עבור נוברטיס פארמה איי ג‘י, בזל, שוויץ. 
עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: יוני 2015.  •

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   •
הבריאות: 

ראסילז 150 מ“ג: 31611 80 138   
ראסילז 300 מ“ג: 31612 81 138   

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על   •
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة (مستحضرات) ـ ١٩٨٦
ق الدواء حسب وصفة طبيب فقط يسوّ

راسيلز ١٥٠ ملغ،
راسيلز ٣٠٠ ملغ
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
راسيلز ١٥٠ ملغ: أليسكيرين ١٥٠ ملغ
راسيلز ٣٠٠ ملغ: أليسكيرين ٣٠٠ ملغ

إضافية». ٦ «معلومات  الفقرة  المواد غير الفعالة: أنظر 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر ١٨ سنة.

١) لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج إرتفاع ضغط الدم. 

ينتمي أليسكيرين إلى فصيلة المستحضرات المسماة «مثبطات الرينين»، 
المرتفع.  الدم  ضغط  تخفيض  على  التي تساعد 

إنتاجها.  الجسم  تقلل مثبطات الرينين كمية أنجيوتنسين II التي يستطيع 
ضغط الدم.  يرفع  الدموية، وبذلك  الأوعية  II تقلص  أنجيوتنسين  يسبب 

وينخفض  الدموية،  الأوعية  بإرتخاء  إن تخفيض كمية أنجيوتنسين II يسمح 
ضغط الدم. إن إرتفاع ضغط الدم يزيد عبء عمل القلب والشرايين. في حالة 
إستمرار إرتفاع ضغط الدم لفترة زمنية طويلة، فيمكن أن يسبب إصابة في 
دماغية، قصور  سكتة  أن يسبب  والكلى، ويمكن  للدماغ، القلب  الدموية  الأوعية 
القلب، نوبة قلبية وفشل كلوي. إن ضغط الدم المرتفع يزيد الخطورة لحدوث 
نوبات قلبية. إن تخفيض ضغط الدم إلى المستوى السليم يقلل الخطورة 

لحدوث هذه المشاكل.

منظومة  على  تعمل  التي  المستحضرات  من  العلاجية:  الفصيلة 
الرينين ـ أنجيوتنسين؛ مثبط مباشر لإنزيم الرينين.

٢) قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  X

كنت أليرجي (لديك حساسية مفرطة) للمادة الفعالة أو لكل واحد من   •
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة ٦ «معلومات 
إضافية» في هذه النشرة. في حال إعتقادك بأنك قد تكون حساساً، 

الرجاء مراجعة الطبيب المعالج خاصتك للإستشارة.
كنت تعاني من وذمة وعائية (صعوبات في التنفس أو البلع، أو إنتفاخ   •

الوجه، اليدين والرجلين، العينين، الشفتين و/أو اللسان) نتيجة تناول 
أليسكيرين.

وجدت لديك وذمة وعائية وراثية أو غامضة المنشأ.   •
كنت في الثلث الثاني أو الثالث من الحمل.  •

كنت تتناول سيكلوسپورين (دواء يستعمل لمنع رفض نسيج مزروع لدى   •
الذين إجتازوا عملية زرع أو لحالات أخرى مثل إلتهاب المفاصل الروماتزمي  
 ([atopic dermatitis] التأتبي  الجلد  إلتهاب  [rheumatoid arthritis] أو 
كوينيدين  الفطرية) أو  التلوثات  لعلاج  إيتراكونازول (دواء يستعمل  أو 

القلب). نظم  لتنظيم  (دواء يستعمل 
وكنت  الكلى  وظيفة  في  خلل  من  تعاني  أو  السكري  من  تعاني  كنت   •
أنجيوتنسين  لمستقبل  حاجب  يسمى  ــدواء  ل خــاص  نــوع  تتناول 
المحوّل  الإنزيم  مثبط  (Angiotensin Receptor Blocker [ARB]) أو 
 (Angiotensin Converting Enzyme inhibitor [ACEi]) لأنجيوتنسين

في نفس الوقت.
لا يجوز الإستعمال لدى أطفال دون عمر سنتين.  •

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إذا وجدت لديك صعوبات في التنفس أو في البلع، ضغط في الصدر، شرى،   •
طفح عام، إنتفاخ، حكة، دوار، تقيؤ، ألم في البطن (علامات لرد فعل تحسسي 
وعائية)،  لوذمة  (علامة  الحنجرة  أو  الوجه  في  خاصة  إنتفاخ  خطير) أو 

. يجب التوقف عن تناول راسيلز ومراجعة الطبيب حالاً
ومتواصل. شديد  إسهال  من  تعاني  يجب مراجعة الطبيب ≈–» كنت   •

تنطبق  التالية  الحالات  إحدى  قبل العلاج بـ راسيلز، إحك للطبيب ≈–» كانت   !
عليك:

يجب إستشارة الطبيب، إذا كنت تعاني من ضغط دم منخفض عند بدء   •
العلاج.

إذا كنت حساساً لأي طعام أو لأي دواء، عليك إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل تناول   •
الدواء.

إذا كنت تعاني من خلل في وظيفة الكلية مع أعراض مثل إنخفاض في نتاج   •
البول (أو حالات أخرى يمكن أن تؤثر على وظيفة الكلية) أو من تضيق أو إنسداد 
الشريان الذي يزود الكلية بالدم. هذا الأمر هام خاصة إذا كنت تتناول أدوية 
أخرى تؤثر على منظومة رينين ـ أنجيوتنسين ـ ألدوستيرون (أنظر أيضاً فقرة 
يجوز إستعمال الدواء إذا:» المذكورة أعلاه) أو أنواع معينة لمسكنات  «لا 
آلام تسمى أدوية مضادة للإلتهاب لاستيروئيدية (NSAIDs) (أنظر أيضاً 

الدواء؟»). مخصص  غرض  فقرة ١ «لأي 
مستحضرات  البول) أو  كمية  للبول (دواء يزيد  مدر  تتناول دواء  كنت  إذا   •
منظومة  على  تعمل  والتي  الــدم  ضغط  على  للسيطرة  تستعمل 
رينين ـ أنجيوتنسين ـ ألدوستيرون، مثل حاجبات مستقبل أنجيوتنسين أو 

ل للأنجيوتنسين. مثبطات الإنزيم المحوّ
إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل.  •

إذا كنت تعاني من قصور القلب الإحتقاني الشديد (نوع مرض في القلب حيث لا 
يكون بمقدور القلب ضخ ما يكفي من الدم لكافة الجسم).

، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون  ! إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص 

إذا كنت تتناول:
 Angiotensin Receptor) أدوية تسمى حاجبات مستقبل أنجيوتنسين  •
 Angiotensin أو مثبطات الإنزيم المحوّل أنجيوتنسين (Blockers [ARBs]

أعلاه).  (Converting Enzyme inhibitors [ACEis]). (أنظر 
سيكلوسپورين، دواء يستعمل لمنع رفض نسيج مزروع لدى الذين إجتازوا   •
 rheumatoid) عملية زرع أو لحالات أخرى مثل إلتهاب المفاصل الروماتزمي
أعلاه  (atopic dermatitis) (أنظر  التأتبي  الجلد  إلتهاب  arthritis) أو 

الفقرة ٢ «لا يجوز إستعمال الدواء إذا»).
إيتراكونازول، دواء يستعمل لعلاج التلوثات الفطرية (أنظر أعلاه فقرة ٢   •

إستعمال الدواء إذا»). يجوز  «لا 
يجوز  كوينيدين (دواء يستعمل لتنظيم نظم القلب) (أنظر أعلاه الفقرة ٢ «لا   •

إستعمال الدواء إذا»).
أدوية مدرّة للبول تحفظ الپوتاسيوم، الأدوية الحاوية على الپوتاسيوم، إضافات   •

الپوتاسيوم أو بدائل الملح التي تحتوي على الپوتاسيوم، هيپارين.
فوروسيميد، المستعمل لزيادة كمية البول (دواء مدرّ للبول).  •

كيتوكونازول، دواء يستعمل لعلاج التلوثات الفطرية.  •
أتورڤاستاتين، دواء يستعمل لعلاج الكولسترول المرتفع.  •

ڤيراپاميل، دواء يستعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع أو أمراض القلب.   •
أنواع معينة من مسكنات الآلام المسماة أدوية مضادة للإلتهاب اللاستيروئيدية   •
شأن  Cox). من  (مثبطات  سيكلوأوكسيجيناز  مثبطات  (NSAIDs) أو 

الطبيب أن يفحص أيضاً وظائف الكلى لديك. 

إستعمال الدواء والطعام  !
لا يجوز تناول الدواء مع عصير الچريفون. 

من اليوم. الساعة  في نفس  ل  خفيفة، يُفضّ وجبة  بعد  القرص  تناول  يجب 

الأطفال والمراهقين (دون عمر ١٨ سنة)  !
هذا الدواء مخصص للعلاج لدى الكبار.

لا يجوز الإستعمال لدى أطفال دون عمر سنتين.
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر ١٨ سنة.

الحمل والرضاعة  !
لا يجوز تناول راسيلز إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. من المهم 
مراجعة الطبيب حالاً إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل. يناقشك 

الطبيب بخصوص المخاطر المنوطة بتناول راسيلز أثناء الحمل.
لا يجوز الإرضاع أثناء تناول راسيلز، لأن هذا الأمر يمكن أن يضر الرضيع.

السياقة وإستعمال ماكنات  !
إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب الدوار لدى أشخاص معينين وبذلك يشوِّش 

القدرة على التركيز. 
قبل قيادتك للمركبات، إستعمال ماكنات خطرة أو القيام بمهمات تتطلب مستوى 

عال من التركيز، عليك التأكد من معرفتك لكيفية تأثير الدواء عليك.

Aliskiren 150 mg
Aliskiren 300 mg



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Rasilez 150 mg,
Rasilez 300 mg
Film-coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Rasilez 150 mg: Aliskiren 150 mg
Rasilez 300 mg: Aliskiren 300 mg
Inactive ingredients: 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 ailment is similar.
The medicine is not intended for children and adolescents under 
18 years of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Treatment of high blood pressure.
Aliskiren belongs to a class of medicines called “renin inhibitors”, 
which helps to lower high blood pressure.
Renin inhibitors reduce the amount of Angiotensin II the body 
can produce. Angiotensin II causes blood vessels to tighten, 
thus increasing blood pressure. Reducing the amount of 
Angiotensin II allows the blood vessels to relax, which lowers 
blood pressure.
High blood pressure increases the workload of the heart and 
arteries. If high blood pressure continues for a long time, it can 
damage the blood vessels of the brain, heart and kidneys, and 
may result in a stroke, heart failure, heart attack and kidney 
failure. High blood pressure increases the risk of heart attacks. 
Lowering blood pressure to a normal level reduces the risk of 
developing these disorders.
Therapeutic group: Agents acting on the Renin-Angiotensin 
system; direct inhibitor of the renin enzyme.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

X Do not use the medicine if:
you are allergic (hypersensitive) to the active ingredient  ∙
or to any of the other ingredients in this medicine, listed in 
section 6 “Further information” of this leaflet. If you think 
you may be allergic, please ask your doctor for advice.

∙ you already had angioedema (difficulties in breathing or 
swallowing, or swelling of the face, hands and feet, eyes, 
lips and/or tongue) following taking aliskiren.

∙ you have hereditary or idiopathic angioedema.
∙ you are in the second or third trimester of pregnancy.
∙ you are taking ciclosporin (a medicine used in transplantation 

to prevent organ rejection or for other conditions, such as 
rheumatoid arthritis or atopic dermatitis) or itraconazole 
(a medicine used to treat fungal infections) or quinidine 
(a medicine used to correct heart rhythm).

∙ you are suffering from diabetes or suffer from kidney function 
impairment and you are taking a special kind of medicine 
called Angiotensin Receptor Blocker (ARB) or Angiotensin 
Converting Enzyme inhibitor (ACEi) at the same time.

∙ Do not use in children less than 2 years of age.
Special warnings regarding the use of this medicine
∙ If you have difficulty breathing or swallowing, tightness of 

the chest, hives, general rash, swelling, itching, dizziness, 
vomiting, abdominal pain (signs of a severe allergic reaction) 
or swelling, mainly of the face or throat (sign of angioedema), 
stop taking Rasilez and contact the doctor straight 
away.

∙ Contact your doctor if you suffer from severe and 
persistent diarrhea.

! Before treatment with Rasilez, tell your doctor if any 
of these conditions apply to you:
∙ If you suffer from low blood pressure at the beginning of the 

treatment, consult your doctor.
∙ If you are sensitive to any type of food or medicine, inform your 

doctor before commencing treatment with this medicine.
∙ If you suffer from an impaired kidney function with symptoms 

such as decreased urinary output (or other conditions that 
might impact the kidney function) or from a narrowing or 
blockage of the artery that supplies blood to the kidney. This 
is especially important if you are taking other drugs affecting 
the Renin-Angiotensin-Aldosterone system (see also section 
“Do not use the medicine if:” which appears above) or certain 
types of painkillers called non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs) (see also section 1 ”What is the medicine 
intended for?”).

∙ If you are taking a diuretic (a medicine which increases the 
amount of urine) or medicines used to control blood pressure 
and acting on the Renin-Angiotensin-Aldosterone system, 
such as Angiotensin Receptor Blockers (ARBs) or Angiotensin 
Converting Enzyme inhibitors (ACEis).

∙ If you are pregnant or planning to become pregnant.
∙ If you suffer from serious congestive heart failure (a type of 

heart disease where the heart cannot pump enough blood 
around the body).

! If you are taking or have recently taken other medicines, 
including medicines obtained without a prescription and 
food supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially 
if you are taking:
∙ Medicines called Angiotensin Receptor Blockers (ARBs) 

or Angiotensin Converting Enzyme inhibitors (ACEis) (see 
above).

∙ Ciclosporin, a medicine used in transplantation to prevent 
organ rejection or for other conditions, such as rheumatoid 
arthritis or atopic dermatitis (see above section 2 “Do not 
use the medicine if”).

∙ Itraconazole, a medicine used to treat fungal infections (see 
above section 2 “Do not use the medicine if”).

∙ Quinidine (a medicine used to correct heart rhythm) (see 
above in section 2 - “Do not use the medicine if”).

∙ Potassium-sparing diuretics, potassium-containing medicines, 
potassium supplements or salt substitutes containing 
potassium, heparin.

∙ Furosemide, used to increase the amount of urine (a 
diuretic).

∙ Ketoconazole, a medicine used to treat fungal infections.
∙ Atorvastatin, a medicine used to treat high cholesterol.
∙ Verapamil, a medicine used to treat high blood pressure or 

heart diseases.
∙ Certain types of painkillers called non-steroidal anti-

inflammatory drugs (NSAIDs) or cyclooxygenase inhibitors 
(Cox inhibitors). The doctor may also check your kidney 
function.

! Use of the medicine and food
The medicine should not be taken with grapefruit juice.
The tablet should be taken after a light meal, preferably at the 
same time each day.
! Children and adolescents (below 18 years of age)
This medicine is intended for use in adults.
Do not use in children less than 2 years of age.
This medicine is not intended for children and adolescents under 
18 years of age.
! Pregnancy and breast-feeding
Do not take Rasilez if you are pregnant or planning to become 
pregnant. It is important to check with your doctor immediately if 
you think you are pregnant or are planning to become pregnant. 
Your doctor will discuss with you the risks of taking Rasilez 
during pregnancy.
Do not breast-feed while taking Rasilez, as it might be harmful 
for your infant.

! Driving and using machines
Use of this medicine may cause dizziness in some people, and 
hence, disrupt their ability to concentrate. Before driving a 
vehicle, using dangerous machinery, or carrying out activities 
that require a high level of concentration, you should make sure 
you know how the medicine affects you.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
You should check with your doctor or pharmacist if you are 
not sure.
The dosage and the way of treatment will be determined by the 
doctor only. The usual starting dose is generally one 150 mg 
tablet, once a day. In some cases, the doctor may prescribe a 
higher dose (i.e., a 300 mg tablet, once daily) or an additional 
medicine used to treat high blood pressure.
Depending on your response to the treatment, the doctor may 
suggest a higher or lower dose.
Do not exceed the recommended dose.
When and how to take Rasilez
Swallow the tablets whole with water. Do not chew or crush 
the tablets!
This medicine should be used at specific time intervals as 
determined by the attending doctor.
Duration of treatment with Rasilez
The doctor will tell you how long to take Rasilez.
Tests and follow-up
The doctor may check the electrolyte levels (mainly potassium) 
in your blood and also check your kidney function.
If you took by mistake a higher dosage 
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room, and bring the package of 
the medicine with you. Medical treatment may be necessary.
If you forgot to take this medicine
If you forget to take this medicine at the specified time, take a 
dose as soon as you remember and then take the next dose at 
its usual time. However, if it is nearly time for your next dose, 
take the next tablet at the usual time. 
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not discontinue 
use of this medicine without consulting the doctor.
Patients who have high blood pressure usually do not notice 
any signs of this problem. Many feel quite good. It is very 
important to take this medicine exactly according to the doctor’s 
instructions in order to get the best results and to reduce the 
risk of side effects. Keep your appointments with the doctor 
even if you are feeling well.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take your medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions about the use of this medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with all medicines, the use of Rasilez can cause side effects in 
some of the users. Do not be alarmed by this list of side effects. 
You may not experience any of them.
Some side effects can be serious:
Contact your doctor immediately in case of:
∙ Allergic reaction (hypersensitivity) with symptoms such 

as rash, itching, hives, difficulty breathing or swallowing, 
dizziness.

∙ Renal disorder with symptoms, such as severely decreased 
urinary output (renal failure). 

∙ If you develop an allergic reaction involving swelling of the 
face, lips, throat and/or tongue, which may cause difficulty in 
breathing and swallowing (angioedema) - stop taking Rasilez 
and contact the doctor immediately.

∙ Rash, skin redness, blistering of the lips, eyes or mouth, skin 
peeling, fever (toxic epidermal necrolysis or Stevens-Johnson 
syndrome).

∙ Difficulty breathing or swallowing, tightness of the chest, 
hives, general rash, swelling, itching, dizziness, vomiting, 
abdominal pain (signs of a severe allergic reaction called 
anaphylactic reaction).

∙ Nausea, loss of appetite, dark colored urine or yellowing of 
skin and eyes (signs of liver disorder).

Additional side effects:
Common side effects (affecting 1-10 in every 100 patients): 
Diarrhea, joint pain, high level of potassium in the blood 
(hyperkalemia), dizziness.
Uncommon side effects (affecting 1-10 in every 1,000 
patients): Skin rash (this may be a sign of allergic reactions or 
angioedema – see “Rare side effects” below), kidney problems 
with symptoms such as severely decreased urine output (renal 
failure), edema with swelling of the hands, ankles or feet, severe 
skin reactions (skin redness, blistering of the lips, eyes or mouth, 
skin peeling, fever), low blood pressure, palpitations, cough, 
itching, itchy skin rash (urticaria), increased liver enzymes.
Rare side effects (affecting 1-10 in every 10,000 patients): 
Severe allergic reaction (anaphylactic reaction), allergic reactions 
(hypersensitivity) and angioedema (the symptoms of which can 
include difficulties in breathing or swallowing, rash, itching, 
swelling of the face, hands and feet, eyes, lips and/or tongue, 
dizziness), increased level of creatinine in the blood, Haemoglobin 
decreased, skin redness, low level of cells in the blood.

Other side effects (with frequency unknown): dizziness with 
spinning or movement sensation, nausea, vomiting, liver disorder, 
jaundice, hepatitis.
If a side effect appears, if any of the side effects becomes worse 
or when you suffer from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult the doctor.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, 

must be stored in a closed 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) 
appearing on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

∙ Store at a temperature lower than 30°C.
∙ Store in the original pack.
∙ Protect from moisture.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
Microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, hypromellose, 
macrogol 4000, talc, titanium dioxide, red iron oxide, black 
iron oxide.

∙ How does the medicine look and what is the content 
of the package:
150 mg tablet: Round, biconvex, light pink film-coated 
tablet, with beveled edges, imprinted with “IL” on one 
side and “NVR” on the other side. Pack of 28 film-coated 
tablets.
300 mg tablet: Ovaloid, biconvex, light red film-coated 
tablet, with beveled edges, imprinted with “IU” on one 
side and “NVR” on the other side. Pack of 28 film-coated 
tablets.

∙ License Holder and Address: Novartis Pharma Services 
AG, 36 Shacham St., Petach-Tikva.

∙ Manufacturer and Address: Novartis Farma SpA, 
Torre Annunziata, Italy, for Novartis Pharma AG, Basel, 
Switzerland.

∙ This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2015.

∙ Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
Rasilez 150 mg: 138 80 31611 
Rasilez 300 mg: 138 81 31612 
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٣) كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجرعة الدوائية الإعتيادية الإبتدائية عادة هي قرص واحد من عيار ١٥٠ ملغ مرة في 
من  أكبر (أي، قرص  دوائية  جرعة  الطبيب  لك  يصف  معينة، قد  اليوم. في حالات 

عيار ٣٠٠ ملغ، مرة في اليوم) أو دواء إضافي لعلاج إرتفاع ضغط الدم. 
يمكن أن يقترح الطبيب جرعة دوائية أعلى أو أخفض، وفقاً لإستجابتك للعلاج.

لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

متى وكيفية تناول راسيلز
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء. لا يجوز مضغ أو سحق الأقراص!

يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حدد الطبيب المعالج.

فترة العلاج بـ راسيلز
يبلغك الطبيب لأي فترة زمنية يجب تناول راسيلز.

الفحوص والمتابعة
من شأن الطبيب أن يفحص نسب الشوارد الكهربائية لديك في الدم (خاصة 

الپوتاسيوم) وكذلك فحص الأداء الوظيفي لكليتيك.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر مما ينبغي
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، راجع الطبيب 

حالاً أو غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
من الجائز أن تضطر لعلاج طبي.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، فيجب تناول جرعة دوائية حال تذكرك 
ً موعد تناول  وتناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت الإعتيادي.لكن إذا حان تقريبا

الجرعة الدوائية التالية، فيجب تناول القرص التالي في الوقت المعتاد. 
لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية.

مرضى ذوي ضغط دم مرتفع لا يشخصون عادة إشارات تتعلق بالمشكلة. كثير من 
ً تناول الدواء حسب تعليمات الطبيب  المرضى يشعرون بحالة جيدة. من المهم جدا
بالضبط من أجل الوصول الى النتائج الأفضل ولتخفيض الخطورة لحدوث أعراض 

جانبية. يجب إجراء زيارات للطبيب حتى ولو كنت تشعر بحالة جيدة.
لا تتناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

أو  الطبيب  إستشر  الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي.

٤) الأعراض الجانبية
ً جانبية عند بعض المستعملين.  كما بكل دواء، إن إستعمال راسيلز  قد يسبب أعراضا

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

أعراض جانبية معينة يمكن أن تكون شديدة:

يجب مراجعة الطبيب حالاً في حالة:
رد فعل تحسسي (فرط حساسية) مع أعراض مثل طفح، حكة، شرى،   •

صعوبات في التنفس أو البلع، دوار.
( فشل  البول  نتاج  في  شديد  إنخفاض  مثل  أعراض  مع  كلوي  إضطراب   •

كلوي).
إذا كنت تطور رد فعل تحسسي يشمل إنتفاخ الوجه، الشفتين، الحنجرة و/أو   •
اللسان، الذي قد يسبب صعوبات في التنفس والبلع (وذمة وعائية) ـ يجب 

التوقف عن تناول راسيلز ومراجعة الطبيب حالاً. 
طفح، إحمرار في الجلد، حويصلات على الشفتين، العينين أو الفم، تقشر   •
ستيڤنس  متلازمة  في الجلد، سخونة (toxic epidermal necrolysis أو 

ـ جونسون).
صعوبات في التنفس أو في البلع، ضغط في الصدر، شرى، طفح عام، إنتفاخ،   •
حكة، دوار، تقيؤ، ألم في البطن (علامات لرد فعل تحسسي خطير يسمى رد 

فعل إستهدافي).
غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول بلون داكن أو إصفرار الجلد والعينين   •

الكبد). في  لمشكلة  (علامات 
أعراض جانبية إضافية:

معالج):   ١٠٠ كل  من   ١-١٠ على  أعراض جانبية شائعة (تؤثر 
 ،(hyperkalemia) الدم  في  للپوتاسيوم  عالية  نسب  المفاصل،  في  ألم  إسهال، 

دوار.
معالج):  ١٠٠٠ كل  من   ١-١٠ على  أعراض جانبية غير شائعة (تؤثر 

ـ  وعائية  وذمة  أو  تحسسي  فعل  لرد  علامة  يكون  قد  العرض  (هذا  جلدي  طفح 
أنظر «أعراض جانبية نادرة» أدناه)، إضطراب كلوي مترافق بأعراض مثل إنخفاض 
شديد في نتاج البول (فشل كلوي)، وذمة مع إنتفاخ في راحتي اليدين، الكاحلين 
أو راحتي القدمين، ردود فعل جلدية شديدة (إحمرار في الجلد، حويصلات على 
الشفتين، العينين، أو الفم، تقشر في الجلد، سخونة)، ضغط دم منخفض، ضربات 

قلب، سعال، حكة، طفح جلدي حاك (شرى)، إرتفاع في نسب إنزيمات الكبد.

تحسسي  فعل  ١٠٠٠٠ معالج): رد  كل  ١-١٠ من  على  أعراض جانبية نادرة (تؤثر 
مفرطة) ووذمة  (حساسية  تحسسي  فعل  رد  إستهدافي)،  فعل  (رد  شديد 
وعائية (الأعراض يمكن أن تشمل صعوبات في التنفس أو البلع، طفح، حكة، 
إنتفاخ في الوجه، اليدين وراحتي القدمين، العينين، الشفتين و/أو اللسان، دوار)، 
إرتفاع في نسب كرياتينين في الدم، إنخفاض في نسب الهيموغلوبين، إحمرار 

الجلد، نسبة منخفضة لخلايا في الدم.

أو  بدوران  بالشعور  مترافق  معروف): دوار  غير  شيوع  أعراض جانبية أخرى (ذات 
.(hepatitis) حركة، غثيان، تقيؤ، مشكلة في الكبد، يرقان، إلتهاب الكبد

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 
عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

٥)كيفية تخزين الدواء؟
ً عن  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدا  •
متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  التقيؤ بدون 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي   •
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون ٣٠ درجة مئوية.  •

يجب التخزين في العلبة الأصلية.   •
يجب الحماية من الرطوبة.  •

٦) معلومات إضافية
: يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً  •

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  •
الجانبين،  كلا  من  محدب  مستدير،  مطلي  قرص من عيار ١٥٠ ملغ: قرص   

واحد  جانب  في   “IL” الطباعة  مع  مائلة،  أطراف  ذو  فاتح،  وردي  لونه 
مطلياً. ٢٨ قرصاً  ذات  الثاني. علبة  الجانب  و ـ ”NVR“ في 

كلا  من  محدب  الشكل،  بيضوي  مطلي  قرص  ٣٠٠ ملغ:  عيار  من  قرص   

جانب واحد  الجانبين، لونه أحمر فاتح، ذو أطراف مائلة، مع الطباعة ”IU“ في 
مطلياً. ٢٨ قرصاً  ذات  الثاني. علبة  الجانب  و ـ ”NVR“ في 

صاحب الإمتياز وعنوانه: نوڤارتيس فارما سيرڤيسس ايي جي، شارع شاحام   •
تكڤا. ـ  ٣٦، پيتح 

إيطاليا،  أنونسياتا،  إس. پي. إي.، توري  فارما  إسم المنتج وعنوانه: نوڤارتيس   •
من أجل نوڤارتيس فارما ايي جي، بازل، سويسرا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ:   •
حزيران ٢٠١٥ 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  •
١٥٠ ملغ: ٣١٦١١ ٨٠ ١٣٨ راسيلز   
راسيلز ٣٠٠ ملغ:   ٣١٦١٢ ٨١ ١٣٨  

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.   •
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, hypromellose, 
macrogol 4000, talc, titanium dioxide, red iron oxide, black 
iron oxide.
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