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4220 פברואר  
 

 רופא/ה רוקח/ת נכבד/ה, 
 

התכשיר: של לון לצרכן העהעלון לרופא ומבקשת ליידע אתכם על עדכון  אדאגיסחברת פ  
 

 דואל רליססוויס רליף 
Swiss relief  Dual Release 

 

 

  MG DICLOFENAC SODIUM 75 תכשיר וחוזקו:החומר הפעיל ב
 

 :בישראל   לתכשיר רשומהה התוויה 
 
As a non-steroidal anti-inflammatory analgesic in symptomatic management of 
rheumatoid arthritis, osteoarthritis and ankylosing spondylitis, acute musculo-skeletal 
disorders, such as periarthritis, tendenitis, tensynovitis, bursitis, sprains, strains and 
dislocations, relief of pain in fractures, low back pain, acute gout psoriatic 
arthropathy. 
In the management of pain and inflammation associated with orthopaedic dental and 
minor surgery. 

  
קיימים עדכונים נוספים שאינם מהותיים  .צהובותיים על רקע רק השינויים המהבהודעה זו מצוינים 

  ואינם נכללים בהודעה זו.  
 

 :במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות העלונים המעודכנים לצרכן ולרופא נשלחו לפרסום
https://israeldrugs.health.gov.il/#!/byDrug 

  
 

 ,בברכה
 בע"מ סוכנויותישראל   אדאגיספ
 
 

 רופא עלון ל
 
4.4 Special warnings and precautions for use 

... 
Close monitoring by a physician is required: 

... 
− In patients with seasonal allergic rhinitis, nasal polyps or chronic obstructive pulmonary diseases, as they are at 

an increased risk of allergic reaction, such as asthma exacerbations ( referred to as analgesic-induced asthma), 
Quincke's angioedema or urticaria. 

 
... 
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4.8 Undesirable effects 

... 
 
 
Nervous system disorders: 
Common: CNS (central nervous system) disturbances such as headache, dizziness, drowsiness light-headedness, 
agitation, irritability, fatigue 

... 
 

Gastrointestinal disorders: 
Very common: gastrointestinal symptoms such as nausea, vomiting and diarrhea as well as minor gastrointestinal 
hemorrhage that may result in anemia in rare cases 
Common: dyspepsia, flatulence, abdominal pain, anorexia, gastrointestinal ulceration (occasionally with hemorrhage 
and perforation diarrhea) 
Uncommon: hematemesis, melena or hemorrhagic diarrhea 
... 

 
Renal and urinary disorders: 
Uncommon: edema, particularly in patients with arterial hypertension or renal impairment failure 
Very rare: renal tissue damage (interstitial nephritis, papillary necrosis), accompanied by acute renal impairment 
failure, proteinuria and/or hematuria. nephrotic syndrome 
Therefore, renal function should be regularly monitored. 

... 
 
Infections and infestations parasitic disorders: 

... 
Symptoms of aseptic meningitis with neck stiffness, headache, nausea, vomiting, fever or drowsiness are very rare 
when using diclofenac. Patients with autoimmune disorders (SLE, mixed connective tissue disease) may have an 
increased risk. 

... 
 
4.9 Overdose 
 
a) Symptoms of overdose: 
 
Overdose can cause Central Nervous System (CNS) symptoms such as headache, dizziness, drowsiness light-
headedness, coma (including myoclonic seizures in children) as well as abdominal pain, nausea and vomiting. 
Gastrointestinal hemorrhage as well as hepatic and renal dysfunction are also possible. Hypotension, respiratory 
depression and cyanosis can also occur.  

 
 

 עלון לצרכן

 בתרופה השימוש לפני .2
... 

 

 : אם  בתרופה להשתמש אין

 
 
 
 
 

... 

אחרים. התגובה יכולה  NSAIDs לתכשירי (אספירין) או סליצילית-חומצה אצטילל  אלרגיתמתגובה סבלת בעבר  •
 .עוריות באף או תגובות נפיחות של הרקמה הריריתפוליפיםאסתמה,  לכלול

... 
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 בתרופה  לשימוש  הנוגעות מיוחדות  אזהרות
... 

 תגובות עוריות:
דלקת עור עם התקלפות ניכרת   –דרמטיטיס אקספוליאטיבית, חלקן קטלניות (תגובות עוריות חמורות

העור,   סטיבנסשל  לייל-תסמונת  האפידרמיס/תסמונת  של  טוקסי  (נקרוליזיס)  ונמק  דווחו    )ג'ונסון 
 .)4(ראה סעיף  NSAIDs-ב לבעת טיפו מאודבמקרים נדירים 

... 

 פיקוח רפואי קפדני נדרש: 
... 

o פוליפים  ,לתרופות אחרות, אסתמה, קדחת השחת) תגובות עוריות , במטופלים עם אלרגיות (כגון
או מחלה נשימתית כרונית הכרוכה   נפיחות כרונית של הרקמה הרירית באףבאף באופן כרוני

 .דרכי האוויר הצרתב

... 

נוטל תרופות    אם את   באופן סדיר   נטרי  הרופא סוכר בדם,  רמות האו להורדת    נוגדות קרישה אתה 
 כאמצעי זהירות.דם  הרמות ב

... 

 
 במכונות  ושימוש  נהיגה
ששימוש בסוויס רליף דואל רליס, במיוחד במינונים גבוהים יותר, עלול לגרום לתופעות לוואי   מאחר

 .במקרים בודדיםיכול להיות מושפע  זמן התגובה    ,במערכת העצבים המרכזית, כגון עייפות וסחרחורת

ן כי לא  במיוחד בשימוש בו זמני עם אלכוהול. ייתכו  ,תוך פגיעה ביכולת לנהוג ולהשתמש במכונותזאת  
אל תנהג, אל תפעיל ,  אם אתה מבחין בכך.  בזמןתוכל להגיב לאירועים בלתי צפויים או פתאומיים  

   ואל תעסוק באף פעילות אחרת שיכולה להיות מסוכנת.מכונות 

 

 ?בתרופה תשתמש כיצד .3
 

 יותר  גבוה מינון  בטעות נטלת אם
  נמנום, כגון כאב ראש, סחרחורת  ,מערכת העצבים המרכזית לגרום לתסמינים של המנת יתר עלול

 כאב בטן, בחילות והקאות. ובנוסף פרכוסים מיוקלוניים בילדים) כוללואיבוד הכרה ( 

 

 לוואי תופעות .4
 

... 

 חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות.

... 

 

 :לב
 ספיקת לב, התקף לב.-(פלפיטציות), בצקת, אי מהירות/לא סדירות דפיקות לב ד:ונדיר מא

 
 :והלימפה הדם  מערכת
 ,לויקופניה, תרומבוציטופניה, פנציטופניה  ,(אנמיה במערכת הדם הפרעות  ד:ונדיר מא

 אגרנולוציטוזיס).
 ,בפה, תסמינים דמויי שפעת  כיביםנגעים שטחיים ,הסימנים הראשונים עלולים להיות: חום, כאב גרון

 .וחבורותתשישות חמורה, דימומים מהאף 
... 
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 :העצבים  מערכת
  ,אי שקט, עצבנות נמנום,כגון כאב ראש, סחרחורת,  ,מערכת העצבים המרכזיתבהפרעות  שכיח:
 . עייפות

- איפגיעה בזיכרון,  ,בחוש הטעם שינויים, עקצוץ/חוסר תחושה באצבעותהפרעת תחושה ד:ונדיר מא
 , רעד.עוויתותתמצאות, ה
... 
 

 :העיכול  מערכת
ושלשול, וכן איבוד דם קל ממערכת   ההקא  ,הכגון בחיל ,מערכת העיכולב תסמינים ד:ושכיח מא

 .נדיריםבמקרים  )אנמיה( לספירה נמוכה של תאי דם אדומיםהעיכול אשר עלול לגרום 
כיבים במערכת  ,, חוסר תיאבוןבטןב  כאבעוויתותהפרעות עיכול (דיספפסיה), הצטברות גזים,  שכיח:

 דימומים והתנקבויות).ב מלווים לעיתיםהעיכול (
 הקאה דמית, דם בצואה, צואה שחורה או שלשול דמי. לא שכיח:

  שחורה הצואה אם או דם הקאת ,העליונה  בבטן למדי חזק חמור בינוני או מכאב סובל  אתה אם
 .מיד לרופא ולפנות בתרופה  השימוש את  להפסיק עליך, דמית או

נגעים בעיות בצינור הוושט (דלקת בלשון,  ,פהבה ופצעים בקרומים הריריים שלדלקת  ד:ונדיר מא
 דלקתבבטן התחתונה, כגון דלקת ודימום במעי הגס, החמרת מחלת קרוהן/ בעיות, עצירות ו)בוושט

 ), דלקת בלבלבהמלווים בכיביםדלקת במעי הגס סוגים מסוימים של כיבית של המעי הגס (
  .(פנקראטיטיס) 

... 
 

 :השתן ומערכת כליות
... 

בהפרעה   המלווהפגיעה ברקמת הכליה (נפריטיס אינטרסטיציאלית, נמק פפילרי),  ד:ונדיר מא
חלבון בשתן (פרוטאינוריה) ו/או דם בשתן  ,חריפהבאי ספיקת כליות  הכליות (כשל כלייתי) בתפקוד

 חלבון בשתן). וכמות גדולה מאוד שלתסמונת נפרוטית (בצקת  ,(המטוריה)
 לאי ספיקתלמחלת כליות או אף  סימניםי כללית עלולות להוות ותחושת חול ,שתן, בצקתבמתן   ירידה
 .כליות

... 
 

 :עורית-תת ורקמה עור
... 

נקודות קטנות  אריתמה, אקזנתמה), רגישות לאור,  ,פריחה בעור המלווה באודם (אקזמה ד:ונדיר מא
המלווה בשלפוחיות (כגון   בעור  , תגובות עוריות חמורות כגון פריחהחבורותעוריים-של דימומים תוך
 נקרוליזיס טוקסי של האפידרמיס/תסמונת לייל). ,ג'ונסון-תסמונת סטיבנס

... 
 

 : ותטפילימחלות ו זיהומים
... 
 

כגון  ,תסמינים של דלקת קרום המוח שאינה זיהומית (דלקת אספטית של קרום המוח) נדיר מאוד:
. נראה כי הסיכון  נמנוםערפול הכרה, הקאות, חום, קשיון עורף או ה, בחילמיגרנהכאב ראש חמור

, זאבת אדמנתית מערכתיתסובלים ממחלות אוטואימוניות מסוימות (המטופלים בגבוה יותר 
 ). מעורבתרקמת חיבור   מחלת הפרעות

 
... 
 
 
 


