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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא 

נרוסין® 
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

(Naproxen sodium 275 mg( נפרוקסן סודיום 275 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגנים ראה בסעיף 2 "מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה" וכן 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.
עליך ליטול את התכשיר על פי ההוראות בסעיף המינון בעלון זה. היוועץ 
ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות לרופא במידה והחום נמשך 

יותר מ-3 ימים או אם הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים.
1. למה מיועדת התרופה? 

התרופה מיועדת לשיכוך כאבים קלים עד בינוניים כגון כאבי שיניים, כאבי 
)שיגרוניות(,  ראומטיות  בדלקות  לטיפול  חום,  להורדת  מחזור,  וכאבי  גב 

לטיפול בדלקות גידים ושרירי השלד.
קבוצה תרפויטית:

 .(NSAIDs( משכך כאבים מקבוצת נוגדי דלקות שאינם סטרואידים
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה זו:
אם יש לך רגישות יתר או שאתה אלרגי:

לנפרוקסן, לנפרוקסן סודיום או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	•
מכילה התרופה )ראה את רשימת המרכיבים בסעיף 6).

מקבוצת 	• אחרת  לתרופה  או  כלשהו  אחר  כאבים  למשכך  לאספירין, 
ה-NSAIDs  )לדוגמה איבופרופן או דיקלופנק(.

אין לקחת את התרופה אם:
אתה סובל או אם סבלת בעבר מבעיה בקיבה או במעיים כמו כיב או דימום.	•
תרופה 	• נטילת  בזמן  העיכול  במערכת  כיב  או  דימום  לך  היה  בעבר 

.NSAIDs -ממשפחת ה
הינך סובל מבעיות חמורות בכליות, בכבד או בלב.	•
את בשליש האחרון של ההיריון.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בנרוסין, ספר לרופא או לרוקח אם אתה סובל מבעיות לב, 
אלו  למצבים  בסיכון  שאתה  חושב  אתה  אם  או  שבץ  בעבר  לך  היה  אם 
)למשל במקרה שאתה סובל מלחץ דם גבוה, מסוכרת, מרמת כולסטרול 

גבוהה או אם אתה מעשן(.
או ברוקח לפני התחלת הטיפול בנרוסין אם אתה  להיוועץ ברופא  יש 

סובל מאחת מהתופעות הבאות:
אסתמה, אלרגיות )לדוגמה קדחת השחת( או שסבלת בעבר מהתנפחות 	•

של הפנים, השפתיים, העיניים או הלשון.
חולשה )ייתכן שכתוצאה ממחלה( או אם אתה קשיש.	•
פוליפים באף, או אם אתה מתעטש הרבה, או שיש לך נזלת, אף סתום 	•

או גירוי באף )דלקת אף(.
ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד.	•
ליקוי בתפקוד קרישת הדם.	•
בעיות בכלי הדם )בעורקים(.	•
יתר שומנים בדם )היפרליפידמיה(.	•
לכאבי 	• )גורמת  מערכתית  אדמנתית  זאבת  כגון  אוטואימוניות  מחלות 

מפרקים, פריחה בעור וחום(, דלקת במעי הגס )קוליטיס( או מחלת קרוהן 
)גורמות לדלקת במעיים, כאב במעיים, שלשולים, הקאות וירידה במשקל(.

שימוש בילדים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12 שנים.

בדיקות ומעקב
בזמן השימוש בנרוסין הרופא שלך ירצה לראות אותך ולוודא שאתה נוטל 
זה חשוב במיוחד  לוואי.  הופיעו תופעות  והאם  הנכון בשבילך  את המינון 

אם אתה קשיש.
תגובות בין תרופתיות

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

אתה לוקח:
תרופות לשיכוך כאבים כגון אספירין, איבופרופן, דיקלופנק, פראצטמול.	•
תרופות לדילול הדם כגון אספירין, וורפרין, הפרין או קלופידוגרל.	•
הידנטואין )לאפילפסיה( כגון פניטואין.	•
כולל 	• אינדאפמיד  הידרוכלורותיאזיד, אצטאזולאמיד,  כגון  סולפונאמידים 

אנטיביוטיקה מקבוצת הסולפונאמידים )נגד זיהומים(.
סולפונילאוריאה )לסוכרת( כגון גלימפיריד או גליפיזיד. 	•
סילאזפריל, 	• כגון  גבוה  דם  ללחץ  אחרת  תרופה  כל  או   ACE מעכבי 

אנלפריל או פרופרנולול.
מעכבי הרצפטור לאנגיוטנסין II כגון קאנדסרטן, אפרוסרטן או לוסרטן.	•
משתנים )לטיפול בלחץ דם גבוה(, כגון פורוסמיד.	•
גליקוזידים של הלב )לטיפול בבעיות לב( כגון דיגוקסין.	•
סטרואידים )לנפיחות ודלקת(, כגון הידרוקורטיזון, פרדניזולון ודקסמתזון.	•
ציפרופלוקסצין 	• כגון  זיהומים(,  )נגד  הקווינולונים  מקבוצת  אנטיביוטיקה 

או מוקסיפלוקסצין.
מקבוצת 	• תרופות  או  ליתיום  כגון  נפשיות  להפרעות  מסוימות   תרופות 

ה- SSRIs, כגון פלואוקסטין או ציטאלופרם.
פרובנציד )לשיגדון(.	•
מתוטרקסט )לטיפול בבעיות עור, דלקת מפרקים או סרטן(.	•
ציקלוספורין או טקרולימוס )לבעיות עור או לטיפול לאחר השתלת איבר(.	•
•	.(HIV -זידובודין )לטיפול באיידס וב
מיפפריסטון )משמש להפסקת היריון או לזירוז לידה כאשר העובר מת(.	•

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול נרוסין עם מזון, או מייד לאחר ארוחה.

היריון, הנקה ופוריות
אין ליטול נרוסין במשך 6 החודשים הראשונים להיריון אלא אם כן הכרחי 	•

החודשים  ב-6  נרוסין  ליטול  צריכה  את  אם  שלך.  הרופא  ובהמלצת 
הראשונים להיריון או כאשר את מנסה להיכנס להיריון, השתמשי במינון 
הנמוך ביותר למשך הזמן הקצר ביותר האפשרי. החל משבוע 20 להיריון 
לגרום  עלול  נרוסין  ספורים,  מימים  ליותר  נרוסין  ונוטלים  במידה  ואילך 
להיצרות  או  מי שפיר  למיעוט  להוביל  בעובר העלולה  כלייתית  לפגיעה 
של כלי דם בליבו של התינוק )דוקטוס ארטריוזוס(. אם את זקוקה לטיפול 

למשך יותר מימים ספורים יש להיוועץ ברופא. 
ההיריון 	• של  האחרונים  החודשים  בשלושת  בנרוסין  להשתמש  אין 

)טרימסטר אחרון(, לאור הסיכון לנזק לעובר. הטיפול עלול לגרום לפגיעה 
בכליות ובלב העובר ולהשפיע על הנטיה שלך ושל העובר לדמם ולגרום 

ללידה מאוחרת או ארוכה יותר מן המצופה.  
אם את בהיריון, מניקה או חושבת שאת בהיריון או מנסה להיכנס להיריון, 	•

היוועצי ברופא או ברוקח טרם השימוש בתרופה.
את 	• אם  הרופא  את  ידעי  להיריון.  להיכנס  לקשיים  לגרום  עלול  נרוסין 

מתכננת להיכנס להיריון או אם את מתקשה להיכנס להיריון.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לעייפות, לישנוניות, לסחרחורת, להפרעות 
בראייה ובשיווי משקל, להרגשת דיכאון ולקשיי שינה. יש להיוועץ ברופא 
אם אתה חש בתופעות אלו ואין לנהוג או להשתמש במכשירים או מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
סבילות 	• אי  לך  שיש  הרופא  ידי  על  לך  נאמר  אם  לקטוז.  מכיל  נרוסין 

)רגישות( לסוכרים מסויימים, פנה לרופא בטרם תיטול תרופה זו.
כל טבליה מכילה כ-24 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול(. כמות זו 	•

שוות ערך ל-1.25% מהצריכה התזונתית המרבית המומלצת ליום למבוגר. 
במטופלים שצריכים להגביל את צריכת הנתרן, יש לקחת זאת בחשבון.

•	 (Sunset yellow FCF) FCF התרופה מכילה חומר צבע צהוב סנסט
העלול לגרום לתגובות אלרגיות.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתרופה.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: טבליה אחת כל 12 שעות, לפי הצורך, 
 2 של  מינון  על  לעבור  אין  ביממה.  טבליות   2 של  התחלתית  מנה  או 

טבליות ביממה.
מבוגרים מעל גיל 65 שנים: עד ½1 טבליות ביממה.

אין לעבור על המנה המומלצת.

או אם  ימים  מ-3  יותר  נמשך  לרופא אם החום  ופנה  הפסק את השימוש 
הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים.

ייתכן שיש קשר בין נטילת תרופות כמו נרוסין לעלייה קלה בסיכון להתקף 
לב או לשבץ. סיכון זה עולה בשימוש ממושך ובמינון גבוה. לכן אין לעבור 

על המינון המומלץ ואין לחרוג מתקופת הטיפול המומלצת. 
אופן השימוש

אין ללעוס או לכתוש! ניתן לחצות את הטבליות בקו החצייה.
יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים. 

יש ליטול את התרופה עם או אחרי ארוחה. 
יש לדאוג לצריכת נוזלים בכמות מספקת בעת השימוש בתרופה, במיוחד 

אם הינך סובל מבעיות כליה. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מייד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך.  
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, דלג על המנה שנשכחה וקח את 
המנה הבאה בזמנה. אין ליטול מנה כפולה, על מנת לפצות על מנה שנשכחה.
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

תסבול מאף אחת מהן.
מופיעות  אם  מייד  לרופא  ולפנות  התרופה  נטילת  את  להפסיק  יש 

תופעות הלוואי הבאות. ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי מיידי:
תופעות חמורות בקיבה או במעיים

קטנות 	• חתיכות  עם  או  דמית  בהקאה  להתבטא  שיכול  מהקיבה  דימום 
הנראות כגרגירי קפה.

דימום מפי הטבעת שיכול להתבטא בצואה שחורה וצמיגית או בשלשול דמי.	•
חוסר 	• להיות  יכולים  לכך  הסימנים  במעיים.  או  בקיבה  וניקובים  כיבים 

נוחות בבטן, כאבי בטן, חום, בחילה או הקאה.
בעיות בלבלב. הסימנים כוללים כאבי בטן חזקים המתפשטים לכיוון הגב.	•
או מחלת קרוהן, המתבטאים 	• )קוליטיס(  החרפה במחלות דלקת במעי 

בכאבים, שלשולים, הקאות וירידה במשקל.
תגובות אלרגיות

יכולות להתבטא בהתנפחות פתאומית של הפנים, הגרון, הידיים או הרגליים.	•
קשיי נשימה ולחץ בחזה.	•
תפרחות בעור, גירודים ושלפוחיות.	•

פריחות חמורות בעור
שלפוחיות 	• גם  וייתכנו  בעור  קילופים  או  שלפוחיות  עם  חמורה  פריחה 

ראש,  כאבי  חום,  עם  בו-זמנית  שיופיעו  ייתכן  בעיניים.  או  בגרון  בפה, 
שיעול וכאבים כלליים.

שלפוחיות בעור בחשיפה לשמש, המופיעות בעיקר על הזרועות, הפנים 	•
והידיים.

בעיות בכבד
הצהבת העור או העיניים )צהבת(.	•
)דלקת בכבד( 	• צואה בהירה  או הקאות,  חוסר תיאבון, בחילות  עייפות, 

תוצאות בדיקות דם המעידות על בעיות בכבד )כולל דלקת בכבד(.
התקף לב

כאב בחזה העלול להתפשט לצוואר, לכתפיים ובמורד הזרוע השמאלית.	•
שבץ מוחי

חולשה וחוסר תחושה בשרירים, ייתכן שיורגש רק בצד אחד של הגוף.	•
שינויים פתאומיים בחוש הריח, הטעם, השמיעה או הראייה, בלבול.	•

דלקת קרום המוח
חום, בחילה או הקאה, צוואר נוקשה, כאבי ראש, רגישות לאור ובלבול 	•

)בשכיחות גבוהה יותר בחולים עם מחלות אוטואימוניות כגון זאבת(.
תופעות לוואי נוספות

קיבה ומעיים
צרבת, בעיות עיכול, כאבי בטן, בחילה, הקאה, עצירות, שלשולים, גזים.	•

מערכת הדם
בעיות בדם כמו אנמיה או שינויים במספר כדוריות הדם הלבנות.	•

מחלות נפשיות
קשיי שינה ושינויים בדפוסי החלומות.	•
דיכאון.	•
בלבול והזיות )ראייה ושמיעה של דברים שאינם קיימים(.	•

מערכת העצבים
כאבי ראש.	•
פרכוסים, סחרחורת, ישנוניות.	•
תחושת עקצוצים ודקירות או חוסר תחושה בידיים או ברגליים. 	•
קשיי זיכרון או ריכוז.	•

עיניים ואוזניים
שינויים בראייה, כאב בעיניים.	•
שינויים בשמיעה, צלצולים באוזניים )טנטון( ואיבוד שמיעה.	•
סחרחורת הגורמת לבעיות בשיווי משקל.	•

לב ומחזור הדם
להיות 	• שיכולה  )בצקת(  הרגליים  או  הרגליים  כפות  הידיים,  התנפחות 

מלווה בכאב בחזה, עייפות, קוצר נשימה )כשל לבבי(.
דפיקות לב )פלפיטציות(, ירידה בקצב הלב או לחץ דם גבוה.	•
בעיות בזרימת הדם בגוף או נזק לכלי הדם. הסימנים לכך יכולים להיות 	•

עייפות, קוצר נשימה, הרגשת עלפון, כאב כללי.
בית החזה

קשיי נשימה כולל קוצר נשימה, צפצופים בנשימה או שיעול.	•
דלקת ריאות או נפיחות בריאות.	•

עור ושיער
פצעונים 	• )חרלת(,  מגרדת  פריחה  אדמומיות,  כולל  בעור,  פריחה 

ושלפוחיות על הגוף ועל הפנים.
סימני חבלה, גירוד, הזעה, רגישות יתר של העור לשמש, נשירת שיער.	•

מערכת השתן
דם בשתן או בעיות בכליות.	•

תופעות לוואי שונות:
צימאון, חום, עייפות או תחושה כללית לא טובה.	•
כאב בפה או כיבים בפה.	•
כאב או חולשת שרירים.	•
קושי להיכנס להיריון. 	•
זאבת אדמנתית מערכתית: הסימנים כוללים חום, פריחה, בעיות בכליות 	•

וכאבי מפרקים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 	•

תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
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.

•	 .25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח איך להשליך 	•

תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Purified 
water, Magnesium stearate, Hydroxypropyl methylcellulose, 
Sunset Yellow FCF aluminium lake )E110(, Macrogol, Titanium 
dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה עגולה ומצופה בצבע כתום, עם קו חצייה בצידה האחד. 

בכל אריזה 10 או 20 טבליות באריזת בליסטר.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
העלון נערך באפריל 2024

הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
065.82.22014

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

DOR-Nar-PIL-0424-12

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء دون وصفة طبيةّ 

ناروسين   
أقراص
التركيب

يحتوي كل قرص على:
( Naproxen sodium 275 mg ( ناپروكسين صوديوم 275 ملغ

لمعلومات حول المركبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، انظر البند 2 "معلومات مهمة 
عن قسم من مركبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية" أيضا.

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديكَ أسئلة إضافيةّ، فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدلي.
النشرة. استشر  الواردة في بند الجرعة من هذه  التعليمات  عليك تناول المستحضر وفق 

صيدليا إذا كنت تحتاج إلى معلومات إضافية. 
 عليك مراجعة الطبيب إذا استمرت الحرارة لأكثر من 3 أيام أو إذا استمرت الآلام لأكثر 

من 10 أيام.
 1 . لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟ 

وآلام  الظهر  آلام  الأسنان،  آلام  مثلا:  المعتدلة  حتى  الخفيفة  الآلام  لتسكين  معدّ  الدواء 
الدورة الشهرية، لخفض الحرارة، لعلاج الالتهابات الروماتويدية، لعلاج التهابات الأوتار 

والعضلات في الهيكل العظمي.
الفصيلة العلاجية: 

 .( NSAIDs ( مسكّن آلام من مجموعة مضادات الالتهابات غير الستيرويدية
2 . قبل استعمال الدواء

يمُنع استعمال هذا الدواء:
إذا كانت لديك حساسية مفرطة أو حساسية:

لناپروكسين، لناپروكسين صوديوم أو لكل واحد من المركّبات الإضافيةّ التي يحتوي 	•
عليها الدواء )انظر قائمة المركّبات في البند 6).

)مثلا: 	•  NSAIDs مجموعة  من  آخر  لدواء  أو  آخر  آلام  مسكّن  لأي  للأسپيرين، 
إيبوپروفين أو ديكلوفيناك(. 

يمُنع تناول الدواء إذا:
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشكلة في المعدة أو الأمعاء مثل قرح أو نزيف.	•
من 	• دواء  تناول  أثناء  الهضمي  الجهاز  في  قرحة  أو  نزيف  الماضي  في  لديك  كان 

. NSAIDs عائلة
كنت تعاني من مشاكل حادة في الكلى، الكبد أو القلب.	•
كنتِ في الثلث الأخير من الحمل.	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بناروسين، أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعاني من مشاكل في القلب، إذا 
عانيت في الماضي من سكتة دماغية أو إذا كنت تعتقد أنك معرضا لهذه الحالات )مثلا: في 
حال كنت تعاني من ضغط دم مرتفع، سكري، مستوى كوليسترول مرتفع أو إذا كنت مدخنا(.
أحد  تعاني من  كنت  إذا  بناروسين  العلاج  بدء  قبل  الصيدليّ  أو  الطبيب  استشارة  يجب 

الأعراض التالية:
الربو، الحساسية )مثلا: حمى الكلأ( أو إذا عانيت في الماضي من تورم الوجه، الشفتين، 	•

العينين، أو اللسان.
ضعف )يحُتمَل أنه ناتج عن مرض( أو إذا كنت مُسِنا.	•
سلائل أنفية، أو إذا كنت تعطس كثيرًا، أو كنت تعاني من الزكام، انسداد الأنف أو تهيجّ 	•

الأنف )التهاب الأنف(.
اضطراب في أداء الكلى أو الكبد.	•
اضطراب في أداء تخثر الدم.	•
مشاكل في الأوعية الدموية )الشرايين(.	•
•	.(hyperlipidemia( فرط شحميات الدم
أمراض المناعة الذاتية، مثل: الذئبة الحمامية الجهازية )تؤدي إلى آلام في المفاصل، 	•

طفح جلدي، وحمى(، التهاب في الأمعاء الغليظة )colitis(، أو داء كرون )الذي يسبب 
التهاب الأمعاء، ألم في الأمعاء، إسهال، تقيؤات وانخفاض الوزن(.

الاستعمال لدى الأطفال
هذا الدواء ليس معدّا للأطفال دون سن 12 عاما.

الفحوصات والمتابعة
أثناء استعمال ناروسين، سوف يرغب طبيبك في رؤيتك والتأكد من أنك تتناول الجرعة 
الصحيحة لك، وإذا ظهرت لديك أعراض جانبية. هذا الأمر هام بشكل خاص إذا كنت مسنا.

التفاعلات بين الأدوية
طبية  وصفة  دون  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا،  تناولتَ  أو  تتناول،  كنتَ  إذا 

ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
أدوية لتسكين الآلام مثلا أسپيرين، إيبوپروفين، ديكلوفيناك، پاراسيتامول.	•
أدوية لتمييع الدم، مثلا: أسپيرين، وارفارين، هيپارين أو كلوپيدوچريل.	•
هيدانتوين )للصرع(، مثل فينيتوين.	•
سولفوناميدات، مثلا: هيدروكلوروثيازيد، أسيتازولاميد، إنداباميد بما في ذلك مضادات 	•

حيوية من مجموعة السولفوناميدات )مضاد للتلوثات(.
سولفونيليوريا )للسكري(، مثل چليمپريد أو الچليپيزيد. 	•
مثبطات ACE أو أي دواء آخر لعلاج ضغط الدم المرتفع مثل سيلازاپريل، إنالاپريل 	•

أو پروپرانولول.
مثبطات مستقبل أنچيوتنسين II، مثل: كانديسارتان، إپروسارتان أو لوسارتان.	•

مدرّات البول )لعلاج ضغط الدم المرتفع(، مثلا: فوروسيميد.	•
چليكوزيدات للقلب )لعلاج مشاكل القلب( مثلا ديچوكسين.	•
ستيرويدات )للتورم والالتهاب(، مثل هيدروكورتيزون، بريدنيزولون وديكساميثازون.	•
مضاد حيوي من مجموعة الكوينولونات )مضاد للعداوى(، مثل سيپروفلوکساسين أو 	•

موكسيفلوكساسين.
ليثيوم أو أدوية من مجموعة SSRIs، مثل 	• النفسية، مثل  أدوية معينة للاضطرابات 

فلوكسيتين أو سيتالوپرام.
پروبنسيد )للنقرس(.	•
ميثوتريكسات )لعلاج مشاكل الجلد، التهاب المفاصل أو السرطان(.	•
سيكلوسپورين أو تاكروليموس )لمشاكل في الجلد أو للعلاج بعد زرع عضو(.	•
•	.(HIV  -زيدوڨودين )لعلاج الإيدز و
ميفيپريستون )يستعمل لإيقاف الحمل أو لتسريع الولادة عند وفاة الجنين(.	•

استعمال الدواء والغذاء
يجب تناول ناروسين مع الطعام، أو بعد الوجبة فورا.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
يمُنع تناول ناروسين خلال أول 6 أشهر من الحمل إلا إذا كان ذلك ضروريا وبتوصية 	•

أثناء  أو  الحمل  أشهر من   6 أول  ناروسين خلال  لتناول  بحاجة  كنت  إذا  من طبيبك. 
محاولة الحمل، استعملي أقل جرعة ممكنة لأقصر فترة ممكنة. اعتبارا من الأسبوع الـ 
20 للحمل وما بعده، في حال تم تناول ناروسين لأكثر من بضع أيام، قد يسبب ناروسين 
ضررا كلويا لدى الجنين ويؤدي إلى قلةّ ماء السلى أو تضيقّ الأوعية الدموية في قلب 
الطفل )ductus arteriosus(. إذا كنت بحاجة للعلاج لفترة أكثر من بضعة أيام، 

يجب استشارة الطبيب.
يمُنع استعمال ناروسين في الأشهر الثلاثة الأخيرة من الحمل )الثلث الأخير(، بسبب 	•

خطر تعرض الجنين للضرر. قد يسبب العلاج الضرر لكلى وقلب الجنين ويؤثر على 
ميلك وميل الجنين للنزيف ويسبب ولادة متأخرة أكثر أو أطول من المتوقع.  

إذا كنتِ حاملا، مرضعة أو تعتقدين أنكِ قد تكونين حاملا أو تحاولين أن تصبحي حاملا، 	•
استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء.

كنتِ 	• إذا  الطبيب  أخبري  حاملا.  تصبحي  أن  في  صعوبات  إلى  ناروسين  يؤدي  قد 
تخططين للحمل أو إذا كان من الصعب عليك أن تصبحي حاملا.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يؤدي استعمال هذا الدواء إلى تعب، نعاس، دوخة، اضطرابات في الرؤية والتوازن، 
بهذه  شعرت  إذا  الطبيب  استشارة  يجب  النوم.  في  وصعوبات  بالاكتئاب،  شعور  وإلى 

الأعراض ويمُنع السياقة أو استعمال الأجهزة أو الماكينات. 
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

يحتوي ناروسين على لاكتوز. إذا أخبركِ الطبيب بأنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل 	•
)حساسية( سكريات معينّة، توجه إلى الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي كل قرص على 24 ملغ تقريبا من الصوديوم )المركّب الأساسي في ملح الطعام(. تعادل 	•
هذه الكمية %1.25 من الحد الأقصى من الاستهلاك الغذائي الموصى به يوميا للبالغ. يجب 

أخذ هذه المعطيات بالحسبان لدى المعالجَين الذين يتعين عليهم الحد من استهلاك الصوديوم.
•	 (Sunset yellow FCF) FCF يحتوي الدواء على مادة صبغ أصفر غروب الشمس

التي قد تسبب ردود فعل تحسسية.
3 . كيف تستعمل الدواء؟

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة 
العلاج بالدواء.

الجرعة الموصى بها عادة هي:
أو  الحاجة،  وفق  ساعة،   12 كل  واحد  قرص  عاما:   12 سن  فوق  والأطفال  البالغون 
قرصين  تتعدى  تناول جرعة  يجوز  24 ساعة. لا  مدار  على  قرصين  من  بدئية  جرعة 

خلال 24 ساعة.
البالغون فوق سن 65 عاما: حتى ½1 قرص على مدار 24 ساعة.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
توقف عن استعمال الدواء، وراجع الطبيب إذا استمرت الحرارة لأكثر من 3 أيام أو إذا 

استمرت الآلام لأكثر من 10 أيام.
قد تكون هناك علاقة بين تناول أدوية مثل ناروسين وبين الارتفاع الطفيف لخطر الإصابة 
بنوبة قلبية أو سكتة دماغية. يزداد هذا الخطر أثناء الاستعمال المتواصل وتناول جرعة 

عالية. لهذا لا يجوز تجاوز الجرعة وفترة العلاج الموصى بهما. 
طريقة الاستعمال

يمُنع مضغ أو سحق الأقراص! يمكن شطر الأقراص عند خط الشطر.
يجب ابتلاع القرص مع كأس من الماء. 

يجب تناول الدواء مع أو بعد الوجبة. 
يجب استهلاك كمية كافية من السوائل أثناء استعمال الدواء، لا سيما إذا كنت تعاني من 

مشاكل في الكلى. 
توجه  الخطأ،  طريق  الدواء عن  من  كمية  طفل  ابتلع  إذا  أو  مفرطة  تناولت جرعة  إذا 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، تخطَّ الجرعة المنسية وتناول الجرعة القادمة 
في الوقت الاعتيادي. لا يجوز لك تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية.

الجرعة  ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال ناروسين أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
←تكملة

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


يجب التوقف عن تناول الدواء، والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض الجانبية 
التالية. يحُتمَل أن تحتاج إلى علاج طبيّ فوري:

أعراض حادة في المعدة أو الأمعاء
نزيف من المعدة يمكن أن يؤدي إلى تقيؤ دموي أو تقيؤ قطع صغيرة تبدو كحبيبات القهوة.	•
نزيف من فتحة الشرج يمكن أن يؤدي إلى براز أسود ولزج أو إسهال دموي.	•
قرحات وثقوب في المعدة أو الأمعاء. يمكن أن تكون العلامات على ذلك انزعاج في 	•

البطن، آلام في البطن، حمى، غثيان أو تقيؤ.
مشاكل في البنكرياس. تشتمل العلامات على آلام بطن شديدة تنتشر إلى منطقة الظهر.	•
إسهال، 	• بآلام،  تنعكس  التي  كرون،  داء  أو   )colitis( المعي  التهاب  أمراض  تفاقم 

تقيؤات، وانخفاض الوزن.
ردود فعل تحسسية

يمكن أن تؤدي إلى تورم مفاجئ في الوجه، الحنجرة، اليدين أو الساقين.	•
صعوبات في التنفُّس وضغط في الصدر.	•
طفح جلدي، حكة وبثور.	•

طفح جلدي حاد 
طفح حاد مع بثور أو تقشر الجلد، وقد تحدث بثور في الفم، الحنجرة، أو العينين. يحُتمَل 	•

أن تظهر في الوقت ذاته حمى، صداع، سعال، وآلام عامة.
بثور عند التعرض للشمس، تظهر تحديدا في الذراعين، الوجه، واليدين.	•

مشاكل في الكبد
اصفرار الجلد أو العينين )يرقان(.	•
تعب، نقص الشهية، غثيان أو تقيؤات، براز فاتح )التهاب الكبد(، نتائج فحوصات دم تدل 	•

على مشاكل في الكبد )تشتمل على التهاب الكبد(.
نوبة قلبية

ألم في الصدر قد يمتد باتجاه الرقبة، الكتفين، وفي الذراع اليسرى باتجاه الأسفل.	•
سكتة دماغية 

ضعف ونقص الإحساس في العضلات، قد يكون نقص الإحساس هذا في جانب واحد من 	•
الجسم.

تغييرات مفاجئة في رائحة الشم، الطعم، السمع، أو الرؤية، ارتباك.	•
التهاب السحايا

تيبسّ الرقبة، صداع، حساسية للضوء وارتباك )تحدث بوتيرة 	• حمى، غثيان أو تقيؤ، 
عالية لدى المرضى الذين يعانون من مرض مناعة ذاتي مثل الذئبة(.

أعراض جانبية إضافيةّ
المعدة والأمعاء 

حرقة، عسر الهضم، آلام في البطن، غثيان، تقيؤ، إمساك، إسهال، غازات.	•
جهاز الدم

مشاكل في الدم، مثل فقر الدم، أو تغييرات في عدد خلايا الدم البيضاء.	•
أمراض نفسية

صعوبات في النوم وتغييرات في أنماط الأحلام.	•
اكتئاب.	•
ارتباك وهلوسة )مشاهدة وسماع أمور غير موجودة(.	•

الجهاز العصبيّ 
صداع.	•
تشنجات، دوخة، نعاس.	•
شعور بلسع ووخز أو نقص الإحساس في اليدين أو الساقين. 	•
صعوبات في الذاكرة أو التركيز.	•

العينيَن والأذنين
تغييرات في الرؤية، ألم في العينين.	•
تغييرات في السمع، طنين في الأذنين )tinnitus( وفقدان السمع.	•
دوخة تؤدي إلى مشاكل في التوازن.	•

القلب والدورة الدموية
تورم اليدين، راحتي القدمين أو الساقين )وذمة( قد يكون مصحوبا بألم في الصدر، تعب، 	•

ضيق في التنفس )فشل قلبي(.

ضربات قلب )palpitations(، انخفاض وتيرة نظم القلب أو ضغط دم مرتفع.	•
مشاكل في تدفق الدم في الجسم أو ضرر في الأوعية الدموية. قد تكون علامات ذلك 	•

التعب، ضيق في التنفس، شعور بالإغماء، ألم عامّ.
الصدر

صعوبات في التنفُّس تشتمل على ضيق في التنفس، صفير أثناء التنفس أو سعال.	•
التهاب في الرئتين أو تورم الرئتين.	•

الجلد والشعر
الجسم 	• على  وبثرات  حبوب  )شرى(،  حاك  طفح  احمرار،  على  يشتمل  جلدي،  طفح 

والوجه.
علامات كدمة، حكة، تعرّق، حساسية جلد مفرطة تجاه الشمس، تساقط الشعر.	•

جهاز البول
دم في البول، أو مشاكل في الكلى.	•

أعراض جانبية مختلفة:
عطش، حمى، تعب أو شعور عام سيئ.	•
ألم في الفم أو قروح في الفم. 	•
ألم أو ضعف في العضلات.	•
صعوبة في الحمل. 	•
ذئبة حمامية جهازية: تشتمل العلامات على حمى، طفح، مشاكل في الكلى، وآلام في المفاصل.	•

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 
جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
عن  “الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي”، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الإنترنت للإبلاغ عن  استمارة على  إلى  الذي يوجهك   )www.health.gov.il( الصحّة 
 https://sideeffects.health.gov.il  :الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط

5 . كيف يجب تخزين الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول 	•

التقيؤ دون  التسمّم. لا تسبب  تتجنبّ  أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 
تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (exp. date( الظاهر على العبوّة.  	•
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

•	. 25° C يجب التخزين في مكان جافّ بدرجة حرارة أقل من
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة 	•

الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. إنّ ذلك 
سيساعد في الحفاظ على البيئة.

6 . معلومات إضافيةّ
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Purified water, 
Magnesium stearate, Hydroxypropyl methylcellulose, Sunset 
Yellow FCF aluminium lake )E110(, Macrogol, Titanium dioxide. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
قرص مستدير مغطى بلون برتقالي، مع خطر للشطر في جانب واحد.

تحتوي كل عبوة على 10 أو 20 قرصا في عبوة بليستر.
اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه:

تيڨع إسرائيل م.ض.، شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.
تم تحرير هذه النشرة في نيسان 2024

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 065.82.22014
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 

معد لأبناء كلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations )Preparations( - 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s prescription 

NAROCIN® 
Tablets

Composition
Each tablet contains:
Naproxen sodium 275 mg
For information about inactive ingredients and allergens see section 
2 under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’ and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor 
or pharmacist.

Take this medicine according to the instructions in the section about 
dose in this leaflet. 
Consult the pharmacist if you need more information. Consult your 
doctor if your fever lasts longer than 3 days or the pain persists for 
longer than 10 days.
1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR? 
This medicine is intended to relieve mild to moderate pain such as 
toothache, backache and menstrual pain, reduce fever, treat rheumatic 
inflammations, treat tendinitis and musculoskeletal inflammations.
Therapeutic group:
A pain reliever that belongs to the class of non steroidal anti 
inflammatory drugs )NSAIDs(. 
2. BEFORE USING THIS MEDICINE

Do not use this medicine if:
You are hypersensitive or allergic to:
	•Naproxen, naproxen sodium or any of this medicine’s other 

ingredients )see a list of the ingredients in section 6(.
	•Aspirin, any other pain reliever or other NSAIDs or (such as 

ibuprofen or diclofenac(.
Do not take this medicine if:
	•You have now or have ever had any problems with your 

stomach or gut (intestine) like an ulcer or bleeding.
	•You have previously experienced bleeding or an ulcer in your 

digestive system while taking NSAIDs.
	•You have severe problems with your kidneys, liver or heart.
	•You are in the last three months of pregnancy.

Special warnings regarding use of this medicine
Before using Narocin, tell your doctor or pharmacist if you have 
heart problems, if you have had a stroke, or if you think that you 
might be at risk of these conditions )for example if you have high 
blood pressure, diabetes or high cholesterol or are a smoker).

Consult your doctor or pharmacist before taking Narocin if you 
have any of the following:
	•Asthma or allergies )like hayfever( or you have had swelling of the 

face, lips, eyes or tongue in the past.
	•Weakness )perhaps because of an illness( or you are an older person.
	•Polyps in your nose or you sneeze a lot or have a runny, blocked, 

or itchy nose (rhinitis).
	•Problems with your kidneys or liver.
	•Problems with the way that your blood clots.
	•Problems with the blood vessels )arteries(.
	•Too much fat in your blood )hyperlipidaemia(.
	•An autoimmune condition, such as systemic lupus erythematosus 

)causes joint pain, skin rashes, and fever(, inflammation of the 
large intestine )colitis( or Crohn’s disease )causing inflammation 
of the bowel, bowel pain, diarrhea, vomiting and weight loss(.

Use in children
This medicine is not intended for children under 12 years old.
Tests and follow-up
Your doctor will want to see you while you are taking Narocin to 
make sure that the dose is right for you and to see whether you are 
getting any side effects.This is particularly important if you are an 
older person.
Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
	•Pain killers like aspirin, ibuprofen, diclofenac, paracetamol.
	•Blood-thinning medicines, like aspirin, warfarin, heparin, or 

clopidogrel.
	•A hydantoin )for epilepsy(, like phenytoin.
	•Sulfonamide medicines, like hydrochlorothiazide, acetazolamide, 

indapamide and including sulfonamide antibiotics )for infections(.
	•A sulfonylurea )for diabetes(, like glimepiride or glipizide. 
	•ACE inhibitors or any other medicine for high blood pressure like 

cilazapril, enalapril or propranolol.
	•Angiotensin-II receptor antagonists, like candesartan, eprosartan 

or losartan.
	•Diuretics )for high blood pressure(, like furosemide.
	•Cardiac glycosides )for heart problems(, like digoxin.
	•Steroids )for swelling and inflammation(, like hydrocortisone, 

prednisolone and dexamethasone.
	•Quinolone antibiotic )for infections(, like ciprofloxacin or moxifloxacin.
	•Certain medicines for mental health problems like lithium, or 

SSRIs like fluoxetine or citalopram.
	•Probenecid )for gout).
	•Methotrexate )used to treat skin problems, arthritis or cancer(.
	•Cyclosporine or tacrolimus )for skin problems or after an organ 

transplant).
	•Zidovudine )used to treat AIDS and HIV infections(.
	•Mifepristone )used to end pregnancy or to bring on labor if the 

unborn baby has died(.
Using this medicine and food
Take Narocin with food or immediately after a meal.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
	•Do not take Narocin during the first 6 months of pregnancy unless 

absolutely necessary and advised by your doctor. If you have to 
take Narocin during the first 6 months of pregnancy or while you 
are trying to get pregnant, use the lowest dose for the shortest 
time possible. From 20 weeks of pregnancy onward, if taken 
for more than a few days, Narocin can cause renal impairment 
in the unborn baby, that may lead to low levels of amniotic fluid 
or narrowing of a blood vessel in the heart of the baby )ductus 
arteriosus(. If you need treatment for longer than a few days, 
consult your doctor.  

	•Do not use Narocin if you are in the last three months of pregnancy 
)last trimester(, as there is a risk of harm to your unborn baby. The 
treatment may harm the kidneys and heart of your unborn baby, 
and may affect your and your  unborn baby’s tendency to bleed 
and cause labor to be later or longer than expected. 

	• If you are pregnant,  breastfeeding, think you may be pregnant 
or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking this medicine.

	•Narocin may make it more difficult to become pregnant. Tell your 
doctor if you are planning to become pregnant or if you have 
problems becoming pregnant.

Driving and using machines
Using this medicine can make you tired, drowsy, dizzy, have 
problems with your eyesight and balance, feel depressed or have 
difficulty sleeping. Consult your doctor if you experience these 
effects and do not drive or use any tools or machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
	•Narocin contains lactose. If you have been told by your doctor 

that you have an intolerance (sensitivity) to certain sugars consult 
your doctor before taking the medicine.

	•Each tablet contains about 24 mg sodium )the main ingredient in 
table salt). This amount is about equivalent to 1.25% of the adult 
recommended maximum daily intake of salt. Patients who need to 
limit their sodium intake should take this into account.

	•This medicine contains the coloring agent Sunset Yellow FCF 
which may cause an allergic reaction.

3. HOW TO USE THIS MEDICINE?
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine.
The recommended dosage is usually:
Adults and children over 12 years old: one tablet every 12 hours, as 
needed, or a starting dose of 2 tablets in 24 hours. Do not exceed a 
dose of 2 tablets in 24 hours.

Older people over 65 years old: up to 1½ tablets in 24 hours.

Do not exceed the recommended dose.

Stop taking this medicine and consult your doctor if your fever lasts 
longer than 3 days or pain persists for longer than 10 days.

There may be a connection between taking medicines like Narocin 
and a slight increase in the risk of heart attack or stroke. This risk 
increases with longer use and higher doses. So do not exceed 
the recommended dose or the recommended duration of 
treatment. 

How to use this medicine
Do not chew or crush! You may split the tablets on the breakline.
Swallow the tablets with a glass of water. 
Take this medicine with or after a meal. 
Make sure that you have enough to drink when you are taking this 
medicine, particularly if you have kidney problems. 
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with you.  

If you forgot to take this medicine at the scheduled time, skip the 
missed dose and take the next dose at its usual time. Do not take a 
double dose to make up for a missed dose.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.

If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Narocin may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may 
not experience any of them. 
Stop taking this medicine and tell a doctor straight away if any 
of the following side effects happen. You may need immediate 
medical treatment:
Serious stomach or gut problems
	•Bleeding from the stomach, seen as vomit which has blood in it or 

bits that look like coffee grounds.
	•Bleeding from your anus, seen as passing black sticky stools or 

bloody diarrhea.
	•Ulcers and holes in your stomach or gut. Signs of this can be 

upset stomach, stomach pain, fever, nausea or vomiting.
	•Problems with your pancreas. Signs include severe stomach pain 

which spreads to your back.
	•Worsening of ulcerative colitis or Crohn’s disease, seen as pain, 

diarrhea, vomiting, and weight loss.
Allergic reactions
	•May be seen as sudden swelling of your face, throat, hands or feet.
	•Difficulty breathing, tightness in your chest.
	•Skin rashes, itching, and blisters.
Severe skin rashes
	•A severe rash with blisters or peeling of your skin and possibly 

blisters in your mouth, throat or eyes. Fever, headache, cough and 
general pain may happen at the same time.

	•Blistering of skin when exposed to sunlight mainly appearing on 
the arms, face and hands.

Liver problems
	•Yellowing of your skin or eyes )jaundice(.
	•Feeling tired, loss of appetite, nausea or vomiting, pale colored 

stools )hepatitis(, blood test results indicating liver problems 
)including hepatitis(.

Heart attack
	•Chest pain which may spread to your neck and shoulders and 

down your left arm.
Stroke
	•Muscle weakness and numbness. You may only feel this on one 

side of your body.
	•Sudden changes in your sense of smell, taste, hearing, or vision, 

confusion.
Meningitis
	•Fever, nausea or vomiting, a stiff neck, headache, sensitivity to 

light and confusion )more common in people with autoimmune 
conditions such as systemic lupus erythematosus(.

Additional side effects
Stomach and gut
	•Heartburn, indigestion, stomach ache, nausea, vomiting, constipation, 

diarrhea, flatulence.
Blood
	•Blood problems, like anemia or changes to the numbers of white 

blood cells.
Mental illness
	•Having difficulty sleeping or changes in your patterns of dreaming.
	•Depression.
	•Confusion and hallucinations )seeing and hearing things which 

do not exist(.
Nervous system
	•Headache.
	•Seizures, dizziness, drowsiness.
	•Pins and needles or numbness of your hands and feet. 
	•Difficulty with your memory or concentration.
Eyes and ears
	•Changes to your eyesight, eye pain.
	•Changes to your hearing, including ringing in the ears )tinnitus( 

and hearing loss.
	•Dizziness that causes problems with your balance.
Heart and circulation
	•Swelling of your hands, feet or legs )edema(, this may appear 

together with chest pains, tiredness, shortness of breath )cardiac 
failure(.

	•A fluttering feeling in your heart )palpitations(, slower heart beat 
or high blood pressure.

	•Problems with the way your heart pumps blood around the body 
or damage to your blood vessels. Signs of this may include 
tiredness, shortness of breath, feeling faint, general pain.

Chest
	•Difficulty breathing, including shortness of breath, wheezing or 

coughing.
	•Pneumonia or swelling of your lungs.
Skin and hair
	•Skin rashes including redness, itchy rash )hives(, pimples and 

blisters on your body and face.
	•Bruising, itching, sweating, skin being more sensitive to the sun, 

hair loss.
Urinary system
	•Blood in your urine or kidney problems.

Other side effects:
	•Thirst, fever, feeling tired or generally unwell.
	•A sore mouth or mouth ulcers. 
	•Muscle pain or weakness.
	•Difficulty getting pregnant. 
	•Systemic lupus erythematosus: signs include fever, rash, 

problems with your kidneys, and joint pain.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects due to Medicinal Treatment’ found on 
the Ministry of Health home page (www.health.gov.il), which links to 
an online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
	•Prevent poisoning! This and all other medicines should be kept 

in a closed place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.

	•Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( which 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

	•Store in a dry place, below 25°C.
	•Do not dispose of any medicine via wastewater or household 

waste. Ask the pharmacist how to dispose of medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, purified water, 
magnesium stearate, hydroxypropyl methylcellulose, Sunset Yellow 
FCF aluminium lake )E110(, macrogol, titanium dioxide.
What the medicine looks like and contents of the package:
Round tablet with orange coating and a breakline on one side.
Packs contain 10 or 20 tablets in blister packs.
Name and address of manufacturer and license holder:
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
The leaflet was revised in April 2024

Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry: 065.82.22014
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