
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
سويس ريليف دووال ريليس

كبسولات، 75 ملغ
المادة الفعالة:

تحتوي كل كبسولة على:
ديكلوفيناك صوديوم 75 ملغ

Diclofenac sodium 75 mg
]25 ملغ ديكلوفيناك صوديوم مقاوم لحموضة المعدة 
صوديوم  ديكلوفيناك  فوري( + 50 ملغ  )تحرير 

بتحرير متأني[. 
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: 

أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".
نهايتها قبل إستعمالك  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 
موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي 

عن الدواء. 
أو  الطبيب  إضافية، راجع  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الصيدلي.
الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو  وُصف هذا 
قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

مستحضر  هو  ريليس  دووال  ريليف   سويس 
للآلام  ومسكن  ستيروئيدي  لا  للإلتهاب  مضاد 
المفاصل  لتهاب  إ أعراض:  لعلاج  المستعمل 
الروماتزمي )rheumatoid arthritis(، إلتهاب 
إلتهاب   ،)osteoarthritis( ضموري  مفصلي 
 ،)ankylosing spondylitis( التصلبي الفقار 
والهيكلي،  العضلي  الجهاز  في  حادة  إضطرابات 
 ،)periarthritis( المفصل  حوائط  إلتهاب  مثل 
الوتر  غمد  إلتهاب   ،)tendinitis( الوتر  إلتهاب 
 ،)bursitis( كيسي )tenosynovitis(، إلتهاب 
إلتواءات، حالات شد وخلع، تسكين الآلام الناجمة عن 
الكسور، آلام أسفل الظهر، نقرس )gout( حاد، مرض 
.)psoriatic arthropathy( المفاصل الصدفي

العظام،  بجراحات  المرتبطين  والإلتهاب  الألم  لعلاج 
الأسنان والجراحات البسيطة.

نظراً لكون تحرير المادة الفعالة ديكلوفيناك هو بشكل 
متأني، فإن سويس ريليف دووال ريليس غير مناسب 
لعلاج الحالات التي يتطلب فيها تأثيراً سريعاً للدواء.

الفصيلة العلاجية: مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية 
 .)NSAIDs(

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ديكلوفيناك   •
صوديوم أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء. )أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية" في النشرة(.
كنت تعاني حالياً أو عانيت ذات مرة من قرحة   •
)قرحة  عشر  الإثني  أو  المعدة  في  متكررة 
هضمية( أو نزف في الأمعاء )على الأقل حالتين 

مختلفتين مؤكدتين للقرحة أو الأنزفة(.
عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي لحمض   •
أسيتيل ساليسيليك )أسپيرين( أو لمستحضرات 
NSAIDs الأخرى. يمكن لرد الفعل أن يشمل 
ربو، إنتفاخ النسيج المخاطي في الأنف أو ردود 

فعل جلدية.
في  السبب  إضطراب مجهول  من  تعاني  كنت   •

الجهاز الدموي.
عانيت ذات مرة من أنزفة أو إنثقاب في الجهاز   •
 .NSAID الهضمي المرتبطة بعلاج سابق بـ
دماغي  دماغي )نزف  نزف  من  تعاني  كنت   •

وعائي( أو نزف نشط آخر.
كنت تعاني من مرض خطير في الكبد أو الكلى.  •

تم تشخيصك بمرض قلبي و/أو مرض الأوعية   •
إذا  الدماغية )دماغي-وعائي(، مثلاً  الدموية 
دماغي )سكتة( أو  قلبية، حادث  نوبة  إجتزت 
حادث دماغي عابر )TIA(، أو إذا كنت تعاني 
من إنسدادات في الأوعية الدموية المؤدية إلى 
القلب أو الدماغ أو قد خضعت لعملية جراحية 

لفتح الإنسدادات أو لتجاوز هذه الإنسدادات.
كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في تدفق الدم   •

)مرض الشرايين المحيطية(.
كنت تعاني من قصور شديد في القلب.  •

كنتِ في الثلث الأخير من الحمل.   •
الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال 
والمراهقين دون عمر 18 سنة، لأن محتوى 

المادة الفعالة فيه مرتفع جداً.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ سويس ريليف دووال ريليس، إحك 
للطبيب إذا كنت:

مدخناً.  •
تعاني من السكري.  •

تعاني من ذبحة صدرية، خثرات دموية، فرط ضغط   •
الدم، إرتفاع نسبة الكولسترول أو الدهون الثلاثية 

في الدم.
مؤخراً عملية  إجتزت  أو  إجتياز  مقدماً على  كنت   •
تناول سويس  الأمعاء قبل  أو  المعدة  جراحية في 
الدواء في بعض  ريليف دووال ريليس، نظراً لأن 
الأمعاء بعد  في  يؤخر شفاء الجروح  قد  الأحيان 

العملية الجراحية.
تعتقد أنك قد تكون حساساً )أليرجي( لديكلوفيناك   •
صوديوم، أسپيرين، إيبوپروفن، أو لمستحضرات 
الأخرى  المركبات  من  أو لأي   NSAIDs أخرى 
لـ سويس ريليف دووال ريليس )المفصلة في نهاية 
هذه النشرة(. تشمل علامات رد الفعل التحسسي 
إنتفاخ الوجه والفم )وذمة وعائية(، صعوبات في 
التنفس، ألم في الصدر، رشح، طفح في الجلد أو 

أي رد فعل تحسسي آخر.
السلامة في الجهاز الهضمي:

ريليس  دووال  ريليف  سويس  تناول  تجنب  يجب 
من  أخرى  مستحضرات  مع  الوقت  نفس  في 
 COX-2 مثبطات  ذلك  في  بما   ،NSAIDs 

.)cyclo-oxygenase-2(
تناول  طريق  عن  الجانبية  الأعراض  تقليل  يمكن 
مطلوبة  زمنية  فترة  ناجع لأقصر  دوائي  مقدار  أقل 

لتخفيف الأعراض.
المتعالجون المسنون:

المسنين  المتعالجين  لدى  الجانبية  الأعراض  إن 
 ،NSAIDs شائعة أكثر بعد تناول مستحضرات الـ 

خاصة أنزفة وتثقّبات في المعدة والأمعاء، والتي قد 
تشكل خطراً على الحياة. لذلك، تتطلب لدى المتعالجين 
المسنين متابعة حثيثة من قبل الطبيب أثناء العلاج.

أنزفة، قرحات وتثقّبات في الجهاز الهضمي:
الجهاز  في  وتثقّبات  أنزفة، قرحات  عن حدوث  بُلغّ 
الهضمي، والتي يمكن أن تكون مميتة، أثناء إستعمال 
جميع مستحضرات NSAIDs. يمكن أن تحدث في أي 
مرحلة من مراحل العلاج، مع أو بدون أعراض تحذيرية 
مسبقة أو سابقة لحوادث خطيرة في الجهاز الهضمي.

القرحات،  من  سابقة  لديهم  الذين  المتعالجين  لدى 
خاصة مع مضاعفات مترافقة بنزف أو إنثقاب )أنظر 
الدواء إذا"( و/أو  هذا  إستعمال  يجوز  الفقرة 2 "لا 
أنزفة، قرحات  حدوث  خطورة  المسنين، فإن  لدى 
كان  كلما  أكثر  عالية  الهضمي  الجهاز  في  وتثقّبات 
الـ NSAIDs مرتفع  لمستحضر  الدوائي  المقدار 
بدء علاج  المتعالجين  الحالات، على  هذه  أكثر. في 

بأقل مقدار دوائي ممكن. 
بالنسبة لهؤلاء المتعالجين، وكذلك في الحالات التي 
يشمل العلاج حمض أسيتيل-ساليسيليك )أسپيرين( 
بمقدار دوائي منخفض أو أدوية أخرى قد تزيد من 
خطورة حدوث أعراض غير مرغوب فيها في الجهاز 
علاج  في  التفكير  الطبيب  على  فيجب  الهضمي، 
للمعدة  الغشاء المخاطي  تحمي  أدوية  مع  مشترك 
)مثل ميسوپروستول أو مثبطات مضخة الپروتون(.

الجهاز  في  جانبية  لأعراض  سابقة  لديك  كانت  إذا 
الهضمي، خاصة إذا كنت مسناً، فعليك التبليغ عن كل 
الأعراض الشاذة في البطن )خاصة نزف في الجهاز 

الهضمي(، خاصة في بداية العلاج.
يوصى بتوخي الحذر إذا كنت تتناول في نفس الوقت 
أدوية قد تزيد من خطورة الإصابة بقرحات أو أنزفة، 
الفم،  بالإعطاء عن طريق  مثل كورتيكوستيروئيدات 
إنتقائية  وارفارين، مثبطات  مثل  الدم  لتمييع  أدوية 
لإعادة إمتصاص السيروتونين )SSRIs( أو مثبطات 
تكدّس الصفيحات الدموية مثل أسپيرين )أنظر الفقرة 

2 "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
يجب التوقف عن تناول سويس ريليف دووال ريليس 
في حالة حدوث نزف أو تقرح في الجهاز الهضمي.

 NSAIDs يجب توخي الحذر عند تناول مستحضرات
لدى متعالجين لديهم سابقة لمرض في الجهاز الهضمي 
)إلتهاب القولون التقرحي، مرض كرون( لأن حالتهم 

قد تتفاقم )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
التأثيرات على القلب والأوعية الدموية:

من الجائز أن يكون تناول أدوية مثل سويس ريليف 
في خطورة  مرتبطاً بإرتفاع طفيف  ريليس  دووال 
الإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية. من المحتمل أن 
تكون الخطورة أعلى مع المقادير الدوائية المرتفعة 
الدوائي  المقدار  تجاوز  يجوز  المطوّل. لا  وبالعلاج 

أو مدة العلاج الموصى بهما.
إذا كنت تعاني من مشاكل في القلب، أو إذا تعرضت 
لسكتة دماغية أو تعتقد أنك قد تكون معرضاً لخطورة 
الإصابة بهذه الحالات )مثلاً، إذا كنت تعاني من إرتفاع 
ضغط الدم، السكري أو إرتفاع نسب الكوليسترول، أو 
إذا كنت مدخناً(، فيجب إستشارة الطبيب بخصوص 

العلاج.
يُمنع رفع المقدار الدوائي بما يتجاوز 100 ملغ في 
اليوم، إذا كنت تتعالج لفترة أطول من أربعة أسابيع، 
لأن المخاطر القلبية الوعائية قد تزداد مع رفع المقدار 
الدوائي ومدة العلاج. يجب إستعمال أقل مقدار دوائي 

ناجع لأقصر فترة زمنية.
ردود فعل جلدية:

خطيرة، بعضها  جلدية  فعل  ردود  عن  الإبلاغ  تم 
مع  الجلد  التقشري - إلتهاب  الجلد  مميتة )إلتهاب 
للجلد، متلازمة ستيڤنس-جونسون  ملحوظ  تقشير 
لايل( في  السمي/متلازمة  النخري  البشرة  وإنحلال 
حالات نادرة جداً أثناء العلاج بـ NSAIDs )أنظر 
الخطورة  أن  الجانبية”(. يبدو  الفقرة 4 “الأعراض 
بداية  في  تكون  الفعل  ردود  من  النوع  لهذا  الكبرى 
العلاج، حيث في معظم الحالات، تحدث ردود الفعل 
هذه خلال الشهر الأول من العلاج. يجب التوقف عن 
تناول سويس ريليف دووال ريليس وإستشارة الطبيب 
بشكل فوري عند ظهور العلامات الأولى للطفح في 
علامات  أي  أو  المخاطية  الأغشية  في  الجلد، آفات 

أخرى لفرط الحساسية.
التأثيرات على الكبد:

إذا كان المتعالج يعاني من مشاكل في الكبد، فيجب 
العلاج  لأن  العلاج  بدء  قبل  الطبيب  مع  التحدث 
بديكلوفيناك قد يؤدي إلى تفاقمها. عند إعطاء علاج 
ريليس،  دووال  ريليف  بـ سويس  متكرر  أو  مطوّل 
منتظم  بشكل  الكبد  بمراقبة وظيفة  الطبيب  سيقوم 
تطورت علامات سريرية  كإجراء وقائي. إذا  وذلك 
تتوافق مع مرض الكبد، يجب إيقاف العلاج بـ سويس 

ريليف دووال ريليس على الفور.
معلومات إضافية:

فقط  ريليس  دووال  ريليف  سويس  إستعمال  يجب 
في  الخطورة/الفائدة  لنسبة  حذِر  إجراء تقييم  بعد 

حالات وجود:
 acute )مثل  الدم  جهاز  في  خلقي  إضطراب   •
intermittent porphyria - الپورفيريا الحادة 

المتقطعة(.
ذئبة حمامية جهازية، مرض النسيج الضام المختلط   •

أو مرض مشابه.
مطلوب إشراف طبي حثيث:

مباشرة بعد إجراء عملية جراحية كبيرة.  ◦
لدى متعالجين لديهم حساسيات )مثل ردود فعل   ◦
القش(، إنتفاخ  أخرى، ربو، حمى  لأدوية  جلدية 
أو مرض  الأنف  في  المخاطي  النسيج  في  مزمن 

تنفسي مزمن منوط بتضيق في الطرق الهوائية.

لدى متعالجين لديهم مشاكل في الكلية أو الكبد.  ◦
تم الإبلاغ عن ردود فعل حادة شديدة لفرط الحساسية 
)مثل صدمة تأقية( في حالات نادرة جداً. يجب التوقف 
عند ظهور  ريليس  دووال  ريليف  تناول سويس  عن 
العلامات الأولى لرد الفعل لفرط الحساسية وإتخاذ 

الإجراءات اللازمة للتخفيف عن الأعراض.
قدرة  من  مؤقت  بشكل  يقلل  أن  لديكلوفيناك  يمكن 
الدم على التخثر. لذلك يجب مراقبة المتعالجين الذين 
يعانون من إضطرابات التخثر عن كثب من قبل الطبيب.

بالمشابه لمضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية الأخرى 
إخفاء علامات  لديكلوفيناك  يمكن   ،)NSAIDs(
تلوث )مثل  علامات  لاحظت  التلوث. إذا  وأعراض 
وسخونة  ألم  بسخونة،  الشعور  إنتفاخ،  إحمرار، 
مرتفعة( أو تفاقم التلوث الحالي أثناء تناول سويس 
ريليف دووال ريليس، فيجب التوجه إلى الطبيب فوراً.

إذا كنت تتناول أدوية مضادة للتخثر أو لخفض نسب 
السكر في الدم، فسيقوم الطبيب بمراقبة النسب في 

الدم بإنتظام وذلك كإجراء وقائي.

دووال  ريليف  بـ سويس  المطوّل  أثناء الإستعمال 
ريليس، سيقوم الطبيب بمراقبة وظيفة الكلى بإنتظام 

وفحص النسب في الدم.
قبل  ريليس  دووال  ريليف  سويس  تتناول  كنت  إذا 
عملية جراحية، بلغّ الطبيب أو طبيب الأسنان عن ذلك.

يسبب  أن  يمكن  الآلام  لمسكنات  المطوّل  الإستعمال 
الصداع. لا يجوز علاج الصداع بمقادير دوائية زائدة 
من الدواء. تحدث مع طبيبك إذا كنت تعاني من صداع 

متكرر أثناء تناول سويس ريليف دووال ريليس.
بشكل عام، تناول مسكنات الآلام بشكل دائم، وخاصة 
للآلام،  مسكنات  عدة  مع  متزامن  إعطاء علاج  عند 
للكلى وحتى قصور كلوي  دائم  إلى ضرر  قد يؤدي 
كلوي  )analgesic nephropathy - إعتلال 

بسبب تناول مسكنات اللآلام(.
إنتاج  تثبط  التي  الأخرى  للأدوية  بالمشابه 
الپروستاچلاندين، فقد يسببّ سويس ريليف دووال 
إذا  الطبيب  الحمل لديك. عليك إبلاغ  ريليس صعوبة 
كنت تخططين للحمل أو إذا كنت تعانين من صعوبة 

في الحمل.
الأطفال والمراهقون

للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين، أنظر الفقرة 2 
"لا يجوز إستعمال الدواء إذا".

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
ذلك. يجب  الصيدلي عن  أو  للطبيب  غذائية، إحك 
إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

)لعلاج  فينيتوئين  القلب(،  )لتقوية  ديچوكسين   •
الإختلاجات( أو ليثيوم )لعلاج الأمراض النفسية(. 
إن تناول سويس ريليف دووال ريليس بالتزامن مع 
هذه الأدوية يمكن أن يزيد من تركيز هذه الأدوية 
في الدم. سيقوم طبيبك بمراقبة نسب الليثيوم في 
نسب  بمراقبة  يقوم طبيبك  أن  المرجح  الدم. من 

الديچوكسين والفينيتوئين في الدم.
الدم.  ضغط  فرط  لعلاج  والأدوية  البول  مدرات   •
من  ريليس  دووال  ريليف  يقلل سويس  أن  يمكن 

تأثير هذه الأدوية.
 )ACE( للأنچيوتنسين المحوّل  الإنزيم  مثبطات   •
المستقبل لأنچيوتنسين )لعلاج قصور  وحاجبات 
القلب الإحتقاني وفرط ضغط الدم(. يمكن أن يقلل 
سويس ريليف دووال ريليس من تأثير هذه الأدوية. 
كذلك، إن تناول هذه الأدوية في نفس الوقت يمكن 
في  بمشاكل  الإصابة  خطورة  أيضاً من  يزيد  أن 

الكلى.
مدرات البول الحافظة للپوتاسيوم. يمكن أن يؤدي   •
تناول سويس ريليف دووال ريليس بنفس الوقت 
زيادة  إلى  للپوتاسيوم  الحافظة  البول  مدرات  مع 
تركيز الپوتاسيوم في الدم. في هذه الحالة، سيقوم 

طبيبك بمراقبة نسب الپوتاسيوم في الدم.
كورتيكوستيروئيدات. إن  أو  NSAIDs أخرى   •
تناول سويس ريليف دووال ريليس مع هذه الأدوية 
في  نزف  أو  بقرحات  الإصابة  خطورة  من  يزيد 

الجهاز الهضمي.
حمض  مثل  الدموية  الصفيحات  تكدّس  مثبطات   •
الساليسيليك )أسپيرين( وبعض مضادات  أسيتيل 
إمتصاص  لإعادة  إنتقائية  )مثبطات  الإكتئاب 
السيروتونين - SSRIs(. يمكن أن يؤدي تناول 
هذه  مع  بالتزامن  ريليس  دووال  ريليف  سويس 
الأدوية إلى زيادة خطورة الإصابة بنزيف في الجهاز 

الهضمي.
دووال  ريليف  سويس  تناول  ميثوتريكسات. إن   •
بعد  أو  قبل  ساعة   24 من  أقل  في  ريليس 
تركيز  من  يزيد  أن  يمكن  إعطاء ميثوتريكسات 
تأثيراته  تفاقم  من  ويزيد  الدم  في  ميثوتريكسات 

غير المرغوب فيها.
الأعضاء المزروعة  رفض  سيكلوسپورين )لمنع   •
 NSAIDs ولعلاج الأمراض الروماتيزمية(. إن الـ
مثل ديكلوفيناك قد تؤدي إلى تفاقم التأثير الضار 

للسيكلوسپورين على الكلى.
أدوية تحتوي على پروبينسيد أو سولفينپيرازون   •
)أدوية لعلاج النقرس(. يمكن لهذه الأدوية إطالة 
أن  يمكن  الجسم. وهذا  في  بقاء ديكلوفيناك  مدة 
وتفاقم  الجسم  في  ديكلوفيناك  تراكم  إلى  يؤدي 

تأثيراته غير المرغوب فيها.
 NSAIDs أدوية مميعة للدم مثل وارفارين. يمكن لـ  • 

أن تزيد من تأثير هذه الأدوية.
إستعمال الدواء والطعام

إذا كنت تعاني من معدة حساسة، فمن الموصى به أن 
يتم تناول سويس ريليف دووال ريليس مع الطعام. 

يجب تناول الدواء مع كمية كبيرة من السوائل.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

فترة  خلال  الكحولية  المشروبات  شرب  يجوز  لا 
العلاج بالدواء.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل، أو مرضعة، فلا يجوز 
إستعمال الدواء دون إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج.

الحمل:
ريليف  سويس  أثناء تناول  حامل  أنك  إكتشفت  إذا 
دووال ريليس، أخبري الطبيب. يمكن تناول سويس 
من  والثاني  الأول  الثلث  في  ريليس  دووال  ريليف 
تناول  يجوز  الطبيب. لا  إستشارة  بعد  فقط  الحمل 
من  الأخير  الثلث  في  ريليس  دووال  ريليف  سويس 
الحمل بسبب الخطورة المتزايدة على الأم والرضيع.

لهذا المستحضر عرض جانبي محتمل تتمثل في تضرر 
بدءاً من  الأمنيوسي  السائل  وقلةّ  الجنين  لدى  كلوي 
عن  بالإمتناع  الحمل. يوصى  الـ 20 من  الأسبوع 
 NSAIDs الـ  فصيلة  من  مستحضرات  إستعمال 
بدءاً من الأسبوع الـ 20 من الحمل، وإستشارة فرد 

من الطاقم الطبي إذا لزم الأمر.
الإرضاع:

تُطرح كميات صغيرة من المادة الفعالة ديكلوفيناك 
هذه  في  الأم. نظراً لأنه  حليب  في  تفكيكه  ونواتج 
الرضع،  على  ضارة  تأثيرات  أي  تُعرف  لا  المرحلة 
الإرضاع  عن  التوقف  في  هنالك حاجة  فعادةً ليست 
في  ذلك، فكري  المدى. ومع  الإستعمال قصير  عند 
الطبيب  لك  إذا وصف  الرضاعة  عن  المبكر  التوقف 
مرتفعة  دوائية  بمقادير  أو  مطوّل  الدواء لإستعمال 

لعلاج الإلتهاب.
الخصوبة:

إذا  أو  للحمل  إذا كنت تخططين  الطبيب  إخبار  عليك 
كنت تعانين من صعوبة في أن تحملي )أنظري الفقرة 
2 " قبل العلاج بـ سويس ريليف دووال ريليس، إحك 

للطبيب إذا كنت:"(.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סוויס רליף דואל רליס
כמוסות, 75 מ״ג

חומר פעיל:
כל כמוסה מכילה: 

דיקלופנק סודיום 75 מ״ג
Diclofenac sodium 75 mg

]25 מ״ג דיקלופנק סודיום עמיד לחומציות 
הקיבה )שחרור מיידי( + 50 מ״ג דיקלופנק 

סודיום בשחרור מושהה[.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים 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 עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

סוויס רליף דואל רליס הינו תכשיר נוגד 
דלקת שאינו סטרואידי ומשכך כאבים 
המשמש לטיפול בתסמינים של: דלקת 
 ,)rheumatoid arthritis( מפרקים שגרונית
 ,)osteoarthritis( דלקת מפרקים ניוונית
 ankylosing( מקשחת  חוליות  דלקת 
spondylitis(, הפרעות חריפות של מערכת 
השרירים והשלד, כגון דלקת סובבת מפרק 
 ,)tendinitis( דלקת הגיד ,)periarthritis(
 ,)tenosynovitis( דלקת במעטפת הגיד
דלקת הכסת )bursitis(, נקעים, מתיחות 
ופריקה, שיכוך כאבים הנגרמים כתוצאה 
 )gout( משברים, כאבי גב תחתון, שיגדון
 psoriatic( חריף, מחלת מפרקים ספחתית

 .)arthropathy
לטיפול בכאב ובדלקת הקשורים לניתוחים 

אורתופדיים, דנטליים ומינוריים.
הפעיל  החומר  של  שהשחרור  מאחר 
דיקלופנק מושהה, סוויס רליף דואל רליס 
אינו מתאים לטיפול במצבים בהם נדרשת 

השפעה מהירה של התרופה.
קבוצה תרפויטית: נוגדי דלקת שאינם 

 .)NSAIDs( סטרואידים
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל   ●
אחד  לכל  או  סודיום  דיקלופנק 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ 

בעלון(.
אתה סובל כעת או שסבלת אי פעם   ●
בתריסריון  או  בקיבה  חוזר  מכיב 
)כיב פפטי( או דימום במעי )לפחות 
2 אירועים שונים מוכחים של כיבים 

או דימומים(.
סבלת בעבר מתגובה אלרגית לחומצה   ●
או  )אספירין(  אצטיל-סליצילית 
לתכשירי NSAIDs אחרים. התגובה 
יכולה לכלול אסתמה, נפיחות של 
תגובות  או  באף  הרירית  הרקמה 

עוריות.
אתה סובל מהפרעה בלתי מוסברת   ●

במערכת הדם.
סבלת אי פעם מדימומים או מהתנקבות   ●
במערכת העיכול הקשורים לטיפול 

.NSAID-קודם ב
אתה סובל מדימום מוחי )דמם צרברו-  ●

וסקולרי( או מדימום פעיל אחר.
אתה סובל ממחלה חמורה של הכבד   ●

או הכליות.
אובחנת עם מחלה לבבית ו/או מחלת   ●
כלי דם מוחיים )צרברו-וסקולרית(, 
לדוגמה אם עברת התקף לב, אירוע 
מוחי חולף  אירוע  או  )שבץ(  מוחי 
)TIA(, או אם הינך סובל מחסימות 
בכלי הדם המובילים אל הלב או המוח 
או עברת ניתוח לפתיחת חסימות או 

למעקף חסימות שכאלה.
אתה סובל או סבלת מבעיות בזרימת   ●
הדם )מחלה של העורקים ההיקפיים(.

אתה סובל מאי ספיקת לב חמורה.  ●
הינך בשליש האחרון להיריון.  ●

לשימוש  מיועדת  אינה  התרופה 
בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 
שנים מאחר שתכולת החומר הפעיל 

בה היא גבוהה מדי.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה
לפני הטיפול בסוויס רליף דואל רליס, 

ספר לרופא אם אתה:
מעשן.  ●

סובל מסוכרת.  ●
סובל מתעוקת חזה, קרישי דם, יתר   ●
לחץ דם, רמה גבוהה של כולסטרול או 

טריגליצרידים בדם.
עומד לעבור או עברת לאחרונה ניתוח   ●
בקיבה או במעי לפני נטילת סוויס רליף 
דואל רליס, היות שלעיתים התרופה 
עלולה לעכב את ריפוי הפצעים במעי 

לאחר הניתוח.
חושב שאתה עלול להיות רגיש )אלרגי(   ●
לדיקלופנק סודיום, אספירין, איבופרופן, 
או לתכשירי NSAIDs אחרים או לכל 
אחד מהמרכיבים האחרים של סוויס 
רליף דואל רליס )המפורטים בסוף עלון 
זה(. סימנים של תגובה אלרגית כוללים 
התנפחות של הפנים והפה )אנגיואדמה(, 
קשיי נשימה, כאב בחזה, נזלת, פריחה 

בעור או כל תגובה אלרגית אחרת.
בטיחות במערכת העיכול:

דואל  רליף  סוויס  להימנע מנטילת  יש 
 NSAIDs תכשירי  עם  בו-זמנית  רליס 
cyclo-( COX-2 אחרים, לרבות מעכבי

.)oxygenase-2
ניתן להפחית את תופעות הלוואי באמצעות 
נטילת המינון היעיל הנמוך ביותר למשך 
פרק הזמן הקצר ביותר הדרוש להקלה 

על התסמינים.
מטופלים קשישים:

הלוואי  תופעות  קשישים,  במטופלים 
הן שכיחות יותר לאחר נטילת תכשירי 
NSAIDs, במיוחד דימומים והתנקבויות 
בקיבה ובמעי, אשר עלולות להיות מסכנות 
חיים. לפיכך, במטופלים קשישים נדרש 
מעקב קפדני של הרופא במהלך הטיפול.  
דימומים, כיבים והתנקבויות במערכת 

העיכול:
דימומים, כיבים והתנקבויות במערכת 
העיכול, שיכולים להיות קטלניים, דווחו 
בעת שימוש בכל תכשירי NSAIDs. הם 
יכולים להתרחש בכל שלב במהלך הטיפול, 
עם או ללא תסמיני אזהרה קודמים או 
היסטוריה של אירועים חמורים במערכת 

העיכול. 
במטופלים בעלי היסטוריה של כיבים, 
במיוחד עם סיבוכים המלווים בדימום או 
בהתנקבות )ראה סעיף 2 ״אין להשתמש 
ו/או בקשישים, הסיכון  בתרופה אם״( 
לדימומים, כיבים והתנקבויות במערכת 
העיכול גבוה יותר ככל שהמינון של תכשיר 
ה-NSAID גבוה יותר. במקרים אלה, על 
המטופלים להתחיל טיפול במינון הנמוך 

ביותר האפשרי.
עבור מטופלים אלה, וכן במקרים בהם 
הטיפול כולל חומצה אצטיל-סליצילית 
)אספירין( במינון נמוך או תרופות אחרות 
העלולות להגביר את הסיכון לתופעות 
לא רצויות במערכת העיכול, על הרופא 
לשקול טיפול משולב עם תרופות המגנות 
על רירית הקיבה )כגון מיסופרוסטול או 

מעכבי משאבת פרוטונים(.
אם יש לך היסטוריה של תופעות לוואי 
במערכת העיכול, במיוחד אם אתה קשיש, 
עליך לדווח על כל התסמינים הבטניים 
החריגים )במיוחד דימום במערכת העיכול(, 

במיוחד בתחילת הטיפול.
מומלץ לנהוג במשנה זהירות אם אתה 
נוטל בו-זמנית תרופות העלולות להגביר 
כגון  לדימום,  או  לכיבים  הסיכון  את 
הפה,  דרך  במתן  קורטיקוסטרואידים 
וארפרין,  כגון  דם  מדללות  תרופות 
מעכבים סלקטיביים של ספיגה מחדש 
של סרוטונין )SSRIs( או מעכבי צימות 
 של טסיות דם כגון אספירין )ראה בסעיף 2 
״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.

יש להפסיק את נטילת סוויס רליף דואל 
רליס במקרה של דימום או כיב במערכת 

העיכול.
יש לנהוג משנה זהירות בעת נטילת תכשירי 
NSAIDs במטופלים בעלי היסטוריה של 
מחלת מערכת העיכול )דלקת כיבית של 
המעי הגס, מחלת קרוהן( מאחר שמצבם 
4 ״תופעות  עלול להחמיר )ראה סעיף 

לוואי״(.
השפעות על הלב וכלי הדם:

ייתכן שנטילת תרופות כגון סוויס רליף 
דואל רליס יכולה להיות מיוחסת לעלייה 
קטנה בסיכון להתקף לב או שבץ. סביר 
כי הסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים 
ובטיפול ממושך. אין לעבור על המינון או 

משך הטיפול המומלצים.
אם אתה סובל מבעיות לב, או אם היה לך 
שבץ או שאתה חושב שאתה עלול להיות 
בסיכון למצבים אלו )לדוגמה, אם אתה 
סובל מלחץ דם גבוה, מסוכרת או מרמות 
כולסטרול גבוהות, או אם אתה מעשן(, יש 

להיוועץ ברופא לגבי הטיפול. 
אסור להעלות מינון מעבר ל-100 מ״ג 
יותר  למשך  מטופל  אתה  אם  ליום, 
שהסיכונים  מאחר  שבועות,  מארבעה 
עם  לעלות  עלולים  הקרדיווסקולריים 
העלייה במנה ומשך הטיפול. יש להשתמש 
במינון היעיל הנמוך ביותר למשך הזמן 

הקצר ביותר. 
תגובות עוריות:

תגובות עוריות חמורות, חלקן קטלניות 
)דרמטיטיס אקספוליאטיבית – דלקת עור 
עם התקלפות ניכרת של העור, תסמונת 
סטיבנס-ג׳ונסון ונמק ]נקרוליזיס[ טוקסי של 
האפידרמיס/תסמונת לייל( דווחו במקרים 
 NSAIDs-ב טיפול  בעת  מאוד  נדירים 
)ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(. נראה כי 
הסיכון הגבוה ביותר לתגובות מסוג זה 
קיים בתחילת הטיפול, כאשר במרבית 
המקרים, תגובות אלו התרחשו במהלך 
החודש הראשון לטיפול. יש להפסיק ליטול 
סוויס רליף דואל רליס ולהיוועץ ברופא 
באופן מיידי עם הופעת הסימנים הראשונים 
לפריחה בעור, נגעים בקרומים הריריים או 
סימנים אחרים כלשהם של רגישות יתר.

השפעות על הכבד:
אם המטופל סובל מבעיות כבד, יש לשוחח 
היות  לפני תחילת הטיפול  עם הרופא 
שטיפול בדיקלופנק עלול לגרום להחמרתן. 
כאשר ניתן טיפול ממושך או חוזר בסוויס 
רליף דואל רליס, הרופא ינטר באופן סדיר 
את תפקוד הכבד וזאת כאמצעי זהירות. 
אם מתפתחים סימנים קליניים התואמים 
למחלת כבד, יש להפסיק באופן מיידי את 

הטיפול בסוויס רליף דואל רליס.
מידע נוסף:

יש להשתמש בסוויס רליף דואל רליס 
יחס  זהירה של  ורק לאחר הערכה   אך 

סיכון/תועלת במקרים של:
 acute הפרעה מולדת במערכת הדם )כגון  ●
intermittent porphyria – פורפיריה 

חמורה המתרחשת לסירוגין(.
זאבת אדמנתית מערכתית, מחלת רקמת   ●

חיבור מעורבת או מחלה דומה.
פיקוח רפואי קפדני נדרש:

מייד לאחר ניתוח משמעותי.  ○
במטופלים עם אלרגיות )כגון תגובות   ○
עוריות לתרופות אחרות, אסתמה, קדחת 
השחת(, נפיחות כרונית של הרקמה 
הרירית באף או מחלה נשימתית כרונית 

הכרוכה בהצרת דרכי האוויר.
במטופלים עם בעיות בכליה או בכבד.  ○

תגובות רגישות יתר חריפות חמורות )כגון 
שוק אנאפילקטי( דווחו במקרים נדירים 
מאוד. יש להפסיק ליטול סוויס רליף דואל 
רליס עם הופעת הסימנים הראשונים של 
בהליכים  ולנקוט  יתר  רגישות  תגובת 

הנדרשים על מנת להקל על התסמינים.

דיקלופנק יכול להפחית באופן זמני את 
היכולת של הדם להיקרש. לפיכך מטופלים 
הסובלים מהפרעות קרישה חייבים להיות 

מנוטרים באופן קפדני על ידי הרופא.
בדומה ל-NSAIDs אחרים, דיקלופנק יכול 
למסך את הסימנים והתסמינים של זיהום. 
אם הינך מבחין בסימני זיהום )כגון אודם, 
נפיחות, תחושת חום, כאב וחום גבוה( או 
החמרה של זיהום קיים במהלך נטילת סוויס 
רליף דואל רליס, יש לפנות לרופא מייד.

אם אתה נוטל תרופות נוגדות קרישה או 
להורדת רמות הסוכר בדם, הרופא ינטר 
באופן סדיר את הרמות בדם כאמצעי 

זהירות.
במהלך שימוש ממושך בסוויס רליף דואל 
רליס, הרופא ינטר באופן סדיר את תפקוד 

הכליות ויבדוק את הרמות בדם.
נוטל סוויס רליף דואל רליס  אם אתה 
לפני ניתוח, דווח על כך לרופא או לרופא 

השיניים.
יכול  כאבים  במשככי  ממושך  שימוש 
לגרום לכאבי ראש. אין לטפל בכאבי ראש 
במינונים מוגברים של התרופה. שוחח עם 
הרופא שלך אם אתה סובל מכאבי ראש 
תכופים במהלך נטילת סוויס רליף דואל 

רליס. 
באופן כללי, נטילת משככי כאבים באופן 
קבוע, במיוחד כאשר ניתן טיפול בו-זמני 
במספר תכשירי משככי כאבים, עלולה 
להוביל לנזק תמידי לכליות ואף לאי ספיקת 
כליות )analgesic nephropathy – פגיעה 

כלייתית בשל נטילת משככי כאבים(.
בדומה לתרופות אחרות המעכבות סינתזת 
פרוסטגלנדין, סוויס רליף דואל רליס עלול 
לגרום לך לקושי להרות. עלייך לדווח לרופא 
אם את מתכננת להרות או אם את סובלת 

מקושי להרות.
ילדים ומתבגרים

 לשימוש בילדים ובמתבגרים, ראה בסעיף 2 
״אין להשתמש בתרופה אם״.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח:
דיגוקסין )לחיזוק הלב(, פניטואין )לטיפול   ●
בפרכוסים( או ליתיום )לטיפול במחלות 
נפשיות(. נטילת סוויס רליף דואל רליס 
בו-זמנית עם תרופות אלו יכולה להעלות 
את ריכוזן של תרופות אלו בדם. הרופא 
שלך ינטר את רמות הליתיום בדם. סביר 
להניח כי הרופא שלך ינטר את רמות 

הדיגוקסין והפניטואין בדם. 
משתנים ותרופות לטיפול ביתר לחץ דם.   ●
סוויס רליף דואל רליס יכול להפחית את 

ההשפעה של תרופות אלו. 
הרצפטור  וחוסמי   ACE מעכבי   ●
לאנגיוטנסין )לטיפול באי-ספיקת לב 
גדשתית ויתר לחץ דם(. סוויס רליף דואל 
רליס יכול להפחית את ההשפעה של 
תרופות אלו. כמו כן, נטילת תרופות 
אלו בו-זמנית יכולה להגביר את הסיכון 

לבעיות בכליות.
משתנים משמרי אשלגן. נטילת סוויס   ●
רליף דואל רליס בו-זמנית עם משתנים 
משמרי אשלגן יכולה להעלות את ריכוז 
האשלגן בדם. במקרה זה, הרופא שלך 

ינטר את רמות האשלגן בדם.
NSAIDs אחרים או קורטיקוסטרואידים.   ●
נטילת סוויס רליף דואל רליס בו-זמנית 
עם תרופות אלו מגבירה את הסיכון 

לכיבים או דימום במערכת העיכול.
מעכבי צימות של טסיות דם כגון חומצה   ●
אצטיל-סליצילית )אספירין( ונוגדי דיכאון 
מסוימים )מעכבים סלקטיביים של ספיגה 
מחדש של סרוטונין - SSRIs(. נטילת 
סוויס רליף דואל רליס בו-זמנית עם 
תרופות אלו יכולה להגביר את הסיכון 

לדימום במערכת העיכול.
מתוטרקסאט. נטילת סוויס רליף דואל   ●
רליס פחות מ-24 שעות לפני או לאחר 
מתן מתוטרקסאט יכולה להעלות את 
ריכוזו של מתוטרקסאט בדם ולהחמיר 

את השפעותיו הבלתי רצויות.
ציקלוספורין )למניעת דחייה של איברים   ●
מושתלים ולטיפול במחלות שיגרוניות(. 
NSAIDs כגון דיקלופנק עלולים להחמיר 
את ההשפעה המזיקה של ציקלוספורין 

על הכליות.
או  פרובנציד  המכילות  תרופות   ●
סולפינפירזון )תרופות לטיפול בשיגדון(. 
תרופות אלו יכולות להאריך את משך זמן 
הישארותו של דיקלופנק בגוף. הדבר 
עלול לגרום להצטברותו של דיקלופנק 
בגוף ולהחמיר את השפעותיו הבלתי 

רצויות.
וארפרין.  כגון  דם  מדללות  תרופות   ●
NSAIDs יכולים להגביר את ההשפעה 

של תרופות אלו.
שימוש בתרופה ומזון

אם אתה סובל מקיבה רגישה, ההמלצה 
היא ליטול סוויס רליף דואל רליס עם 
אוכל. יש ליטול את התרופה עם כמות 

גדולה של נוזלים.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות משקאות אלכוהוליים בתקופת 
הטיפול בתרופה.

היריון, הנקה ופוריות
להיוועץ  מבלי  אין להשתמש בתרופה 
ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך 

בהיריון, מתכננת להרות או מניקה.
היריון:

אם תגלי שאת בהיריון במהלך נטילת סוויס 
רליף דואל רליס, דווחי לרופא. בשליש 
הראשון והשני להיריון, ניתן ליטול סוויס 
רליף דואל רליס אך ורק לאחר התייעצות 
עם הרופא. אין ליטול סוויס רליף דואל 
רליס בשליש האחרון להיריון בשל סיכון 

מוגבר עבור האם והתינוק.
לתכשיר זה קיימת תופעת לוואי אפשרית 
של פגיעה כלייתית בעובר ומיעוט מי שפיר 
החל משבוע 20 להיריון. מומלץ להימנע 
 NSAIDs-משימוש בתכשירים ממשפחת ה
החל משבוע 20 להיריון ולהיוועץ באיש 

צוות רפואי במידת הצורך.
הנקה:

כמויות קטנות של החומר הפעיל דיקלופנק 
ותוצרי הפירוק שלו מופרשים לחלב אם. 
מאחר שבשלב זה לא ידוע על השפעות 
מזיקות על תינוקות, בדרך כלל אין צורך 
להפסיק את ההנקה בעת שימוש קצר 
טווח. עם זאת, אם הרופא רשם לך את 
התרופה לשימוש ממושך או במינונים 
גבוהים לטיפול בדלקת, יש לשקול גמילה 

מוקדמת מהנקה.
פוריות:

מתכננת  את  אם  לרופא  לדווח  עלייך 
להרות או אם את סובלת מקושי להרות 
)ראי בסעיף 2 ״לפני הטיפול בסוויס רליף 

דואל רליס, ספר לרופא אם אתה:״(.
נהיגה ושימוש במכונות

מאחר ששימוש בסוויס רליף דואל רליס, 
במיוחד במינונים גבוהים יותר, עלול לגרום 
לתופעות לוואי במערכת העצבים המרכזית, 
כגון עייפות וסחרחורת, זמן התגובה יכול 
להיות מושפע במקרים בודדים. זאת תוך 
פגיעה ביכולת לנהוג ולהשתמש במכונות, 
ובמיוחד בשימוש בו-זמני עם אלכוהול. 
ייתכן כי לא תוכל להגיב לאירועים בלתי 
אתה  אם  בזמן.  פתאומיים  או  צפויים 
מבחין בכך, אל תנהג, אל תפעיל מכונות 
ואל תעסוק באף פעילות אחרת שיכולה 

להיות מסוכנת.  
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד לפי הוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתרופה. המינון ואופן הטיפול יקבעו על 
ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 

כלל הוא:
לטיפול במחלות שגרוניות:

המינון של סוויס רליף דואל רליס תלוי 
בחומרת המחלה. טווח המינונים המומלצים 
מ״ג  ל-150   50 בין  נע  מבוגרים  עבור 

דיקלופנק סודיום ליום.

מנה גיל
 בודדת: 
מספר 

כמוסות של 
סוויס רליף 
דואל רליס 

מנה יומית 
 מקסימלית: 

מספר 
כמוסות של 
סוויס רליף 
דואל רליס 

 1 מבוגרים
)שווה ערך 
ל-75 מ״ג 
דיקלופנק 

סודיום(

 2 
)שווה ערך 
ל-150 מ״ג 
דיקלופנק 

סודיום(
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
הרופא יקבע את משך הטיפול.

עבור מחלות שגרוניות, ייתכן כי יהיה 
צורך בנטילה ממושכת של סוויס רליף 

דואל רליס.
אם אתה  הרוקח  או  הרופא  עם  שוחח 
מתרשם כי השפעתו של סוויס רליף דואל 

רליס היא חזקה מדי או חלשה מדי.
צורת הנטילה:

כמוסות קשיחות לשימוש פומי.
אין ללעוס! אין לשבור את הכמוסה.

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם 
הרבה מים.

בדיקות ומעקב
או  בתרופה,  ממושך  טיפול  בתקופת 
בטיפול המצריך מינונים גבוהים, הרופא 
יפנה אותך באופן קבוע לביצוע בדיקות 

דם, שתן ותפקודי הכבד והכליות.
יש לנטר את ערכי תפקודי הכבד באופן 

סדיר במהלך טיפול ארוך טווח.
אם אתה נוטל בו-זמנית תרופות מדללות דם 
לעיכוב קרישת דם או תרופות להורדת רמת 
הסוכר בדם, יש לנטר את תפקודי הקרישה 

או ערכי הסוכר בדם כאמצעי זהירות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

לגרום לתסמינים של  יתר עלולה  מנת 
כאב  כגון  המרכזית,  העצבים  מערכת 
ראש, סחרחורת, נמנום ואיבוד הכרה )כולל 
פרכוסים מיוקלוניים בילדים( ובנוסף כאב 
בטן, בחילות והקאות. כמו כן, ייתכנו דימום 
במערכת העיכול, בעיות בתפקוד הכבד 
והכליות, ירידה בלחץ הדם, נשימה איטית 
יותר/רדודה יותר )דיכוי נשימתי( ושינוי 
צבע העור והקרומים הריריים לכחלחל 

)כיחלון(.
לא קיים אנטידוט ספציפי.

במקרה של חשד לנטילת מנת יתר או 
אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 
הוא  מייד.  לרופא  דווח  אנא  התרופה, 
יכול להחליט מהם האמצעים ההכרחיים, 
בהתאם לחומרת ההרעלה, או לחילופין, 
פנה מייד לחדר מיון של בית חולים והבא 

את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, 
אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בסוויס רליף 
דואל רליס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי מדורגות תחת הקטגוריות 

הבאות: 
שכיח מאוד: יותר מ-1 מתוך 10 משתמשים 

שכיח: 1-10 מתוך 100 משתמשים 
לא שכיח: 1-10 מתוך 1,000 משתמשים 

נדיר: 1-10 מתוך 10,000 משתמשים 
 10,000 מתוך  מ-1  פחות  מאוד:  נדיר 

משתמשים

לא ידוע: לא ניתן להעריך את השכיחות 
מהמידע הקיים

להיות  עלולות  הלוואי  מתופעות  חלק 
חמורות.

יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות 
לרופא מייד אם מופיעה אחת מתופעות 

הלוואי הבאות:
עוויתות קלות בבטן ורגישות של הבטן 
המופיעות בסמוך להתחלת הטיפול בסוויס 
רליף דואל רליס ומלוות בדימום רקטלי או 
שלשול דמי, בדרך כלל תוך 24 שעות לאחר 
הופעתם של כאבי בטן )השכיחות אינה 
ידועה ואי אפשר להגדירה מהמידע הקיים(.

כאב בחזה, אשר יכול להיות סימן לתגובה 
אלרגית חמורה אפשרית הנקראת תסמונת 

.)Kounis syndrome( קוניס
תופעות לוואי אפשריות:

תופעות הלוואי המפורטות להלן הן בעיקר 
תלויות מינון ומשתנות ממטופל למטופל.
בשכיחות  המדווחות  הלוואי  תופעות 
העיכול.  במערכת  הן  ביותר  הגבוהה 
עלולים להתפתח כיבים )כיבים פפטיים(, 
התנקבויות או דימומים בקיבה ובתריסריון, 
במטופלים  במיוחד  קטלניים,  לעיתים 
קשישים )ראה בסעיף 2 ״אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש בתרופה״(. בחילות, 
הקאות, שלשולים, הצטברות גזים, עצירות, 
קשיי עיכול, כאב בטן, צואה שחורה, הקאה 
דמית, כיבים בפה )סטומטיטיס כיבית(, 
החמרת דלקת כיבית של המעי הגס או 
2 ״אזהרות  מחלת קרוהן )ראה בסעיף 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״( דווחו 
לאחר השימוש. במקרים פחות שכיחים, 

נצפתה דלקת ברירית הקיבה.
נפיחות )בצקת(, לחץ דם גבוה ואי ספיקת 
.NSAID-לב דווחו בהקשר לטיפול ב

ישנו קשר אפשרי בין שימוש בתרופות 
כמו סוויס רליף דואל רליס לבין עלייה 

קלה בסיכון להתקף לב או שבץ.
לב:

נדיר מאוד: דפיקות לב מהירות/לא סדירות 
)פלפיטציות(, בצקת, אי-ספיקת לב, התקף 

לב.
מערכת הדם והלימפה:

נדיר מאוד: הפרעות  במערכת הדם )אנמיה, 
לויקופניה, תרומבוציטופניה, פנציטופניה, 

אגרנולוציטוזיס(.
הסימנים הראשונים עלולים להיות: חום, 
כאב גרון, כיבים בפה, תסמינים דמויי 
שפעת, תשישות חמורה, דימומים מהאף 

וחבורות.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות 
לרופא מייד אם הופיעה אחת מתופעות 

הלוואי הללו.
אין לטפל בתסמינים אלו באופן עצמאי 
באמצעות תרופות כלשהן לשיכוך כאב או 
להורדת חום. בטיפול ארוך טווח הרופא 

ינטר את ספירות הדם באופן סדיר.
נדיר מאוד: אנמיה המוליטית )ספירה נמוכה 
של תאי דם אדומים כתוצאה מפירוק מואץ 
של תאי דם אדומים יחסית לקצב ייצורם(.

מערכת העצבים:
שכיח: הפרעות במערכת העצבים המרכזית, 
כגון כאב ראש, סחרחורת, נמנום, אי-שקט, 

עצבנות, עייפות.
נדיר מאוד: עקצוץ/חוסר תחושה באצבעות, 
 שינויים בחוש הטעם, פגיעה בזיכרון, 

אי-התמצאות, עוויתות, רעד.
עיניים:

נדיר מאוד: הפרעות ראייה )טשטוש ראייה 
או ראייה כפולה(.

אוזניים:
נדיר מאוד: רעשים באוזן )טינטון(, פגיעה 

זמנית בשמיעה.
מערכת העיכול:

שכיח מאוד: תסמינים במערכת העיכול, 
כגון בחילה, הקאה ושלשול, וכן איבוד 
דם קל ממערכת העיכול אשר עלול לגרום 
לספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה( 

במקרים נדירים.
)דיספפסיה(,  עיכול  הפרעות  שכיח: 
הצטברות גזים, כאב בטן, חוסר תיאבון, 
כיבים במערכת העיכול )לעיתים מלווים 

בדימומים והתנקבויות(.
לא שכיח: הקאה דמית, דם בצואה, צואה 

שחורה או שלשול דמי.
אם אתה סובל מכאב בינוני או חזק בבטן 
העליונה, הקאת דם או אם הצואה שחורה 
או דמית, עליך להפסיק את השימוש 

בתרופה ולפנות לרופא מייד.
נדיר מאוד: דלקת ופצעים בפה, דלקת 
)נגעים  הוושט  בצינור  בעיות  בלשון, 
בוושט(, עצירות ובעיות בבטן התחתונה, 
כגון דלקת ודימום במעי הגס, החמרת 
המעי  של  כיבית  קרוהן/דלקת  מחלת 
הגס )סוגים מסוימים של דלקת במעי 
הגס המלווים בכיבים(, דלקת בלבלב 

)פנקראטיטיס(, היצרות המעי.
כליות ומערכת השתן:

במטופלים  במיוחד  בצקת,  שכיח:  לא 
מבעיות  או  גבוה  דם  מלחץ  הסובלים 

בכליות.
נדיר מאוד: פגיעה ברקמת הכליה )נפריטיס 
אינטרסטיציאלית, נמק פפילרי(, המלווה 
באי-ספיקת כליות חריפה, חלבון בשתן 
)פרוטאינוריה( ו/או דם בשתן )המטוריה(, 
תסמונת נפרוטית )בצקת וכמות גדולה 

מאוד של חלבון בשתן(.
ירידה במתן שתן, בצקת, ותחושת חולי 
כללית עלולות להוות סימנים למחלת כליות 

או אף לאי-ספיקת כליות.
אם אחד או יותר מתסמינים אלו מתרחש 
או מחמיר עליך להפסיק את השימוש 

בתרופה ולפנות לרופא מייד.
עור ורקמה תת-עורית:
לא שכיח: נשירת שיער.

נדיר מאוד: פריחה בעור המלווה באודם 
)אקזמה, אריתמה, אקזנתמה(, רגישות 
לאור, חבורות, תגובות עוריות חמורות 
כגון פריחה בעור המלווה בשלפוחיות )כגון 
תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, נקרוליזיס טוקסי 

של האפידרמיס/תסמונת לייל(.
זיהומים ומחלות טפיליות:

נדיר מאוד: החמרה של דלקת הנגרמת 
מזיהום )כגון זיהום פולשני ברקמות רכות 
 )necrotizing fasciitis הגורם לנמק – 
במקביל לשימוש ב-NSAIDs, כולל סוויס 

רליף דואל רליס.
זיהום  אם אתה מבחין בסימנים של 
)כגון אודם, נפיחות, תחושת חום, כאב 
וחום( או החמרה של זיהום קיים בזמן 
השימוש בסוויס רליף דואל רליס, פנה 

לרופא מייד.
נדיר מאוד: תסמינים של דלקת קרום המוח 
שאינה זיהומית )דלקת אספטית של קרום 
המוח(, כגון מיגרנה, בחילה, הקאות, חום, 
קשיון עורף או נמנום. נראה כי הסיכון 
גבוה יותר במטופלים הסובלים ממחלות 
אוטואימוניות מסוימות )זאבת אדמנתית 
מערכתית, מחלת רקמת חיבור מעורבת(.

כלי דם:
נדיר מאוד: לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(.

מערכת החיסון:
שכיח: תגובות רגישות יתר כגון פריחה 

וגרד.
לא שכיח: סרפדת )אורטיקריה(.

נדיר מאוד: תגובות רגישות יתר )אלרגיה( 
חמורות. תגובות אלו עלולות להתבטא 
בנפיחות של הפנים, הלשון והגרון, לצד 
היצרות דרכי האוויר, קוצר נשימה, קצב לב 
מואץ, צניחת לחץ הדם או שוק מסכן חיים.

אם מופיע אחד מתסמינים אלו )תסמינים 
עלולים להתרחש בעת השימוש הראשון(, 
יש להזעיק עזרה רפואית באופן מיידי. 
אחד  בכל  מבחין  אתה  אם  כן,  כמו 
מהתסמינים האלה, יש להפסיק מייד 

את השימוש בתרופה ולפנות לרופא.
נדיר מאוד: דלקת בכלי הדם )וסקוליטיס( 
ובריאות )פנאומוניטיס( כתוצאה מתגובה 

אלרגית.
כבד וכיס המרה:

שכיח: רמות גבוהות של אנזימי כבד בדם.
לא שכיח: פגיעה בכבד, במיוחד בעת טיפול 
ארוך טווח, דלקת כבד חריפה עם או ללא 
צהבת )המתאפיינת, לעיתים נדירות מאוד, 
במהלך סוער מאוד, אף ללא סימני אזהרה 

מוקדמים(.
לפיכך הרופא ינטר את תפקודי הכבד באופן 

סדיר במהלך טיפול ארוך טווח.
הפרעות פסיכיאטריות:

נדיר מאוד: תגובות פסיכוטיות, דיכאון, 
חרדה, סיוטי לילה.

עבור  מעלה  ההנחיות  אחר  לעקוב  יש 
תופעות לוואי מסוימות.

אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על ידי כניסה לקישור:
https//:sideeffects.health.gov.il
פאדאגיס  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 
Padagis.co.il :באמצעות הכתובת הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   ●
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך   ●
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
התפוגה  תאריך  והמגשית.  האריזה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין להשליך תרופות בפסולת הביתית   ●
)למשל, באסלה או בכיור(. שאל את 
הרוקח היכן להשליך תרופות שאין בהן 
כבר שימוש. אמצעים אלו יסייעו לשמור 

על הסביבה.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל  ●

אחסן באריזה המקורית.  ●
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה 
גם:

Microcrystalline cellulose, gelatin, 
povidone K 25, methacrylic acid ethyl 
acrylate-copolymer )1:1( neutralized 
with sodium hydroxide, talc, ammonio 
methacrylate copolymer type B, 
colloidal anhydrous silica, propylene 
glycol, ammonio methacrylate 
copolymer type A, titanium dioxide  
)E 171(, triethylcitrate, indigo carmine 
)E 132(, sodium lauryl sulfate, printing 
ink.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
כמוסות ג׳לטין קשות, עם הדפסה לבנה 
״D75M״ על מכסה וגוף הכמוסה. צבע 
מכסה הכמוסה: תכלת אטום, צבע גוף 

הכמוסה: שקוף.
סוויס רליף דואל רליס מגיעה באריזות 
בגדלים הבאים: 4, 10, 20, 56 כמוסות 

ארוזות במגשיות )בליסטרים(.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות ישווקו.

בעל הרישום וכתובתו:
פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ 

רקפת 1, שוהם.
היצרן וכתובתו:

אייבלינג,  באד   ,GmbH קאפס  סוויס 
גרמניה.

נערך בפברואר 2024.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
14210.31815 

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

מיועדת לשני המינים.
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السياقة وتشغيل الماكنات
بما أن إستعمال سويس ريليف دووال ريليس، خاصة 
بمقادير دوائية مرتفعة أكثر، يمكن أن يسبب أعراضاً 
إرهاق  المركزي، مثل  العصبي  الجهاز  في  جانبية 
حالات  في  يتأثر  أن  يمكن  الفعل  رد  ودوار، فزمن 
منفردة. ذلك من خلال إحداث ضرر في القدرة على 
مع  تناوله  عند  الماكنات، خاصة  وإستعمال  السياقة 
الكحول بالتزامن. من الجائز ألّا تتمكن من الرد على 
حوادث غير متوقعة أو مفاجئة في الوقت المناسب. 
إذا لاحظت ذلك، فلا تقم بالسياقة، لا تشغّل الماكنات 
ولا تشارك في أي نشاط آخر يمكن أن يكون خطيراً.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
من المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء. المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
لعلاج الأمراض الروماتيزمية:

يتعلق المقدار الدوائي من سويس ريليف دووال ريليس 
بشدة المرض. يتراوح مجال المقادير الدوائية الموصى 
ديكلوفيناك  من  بين 50 إلى 150 ملغ  للكبار  بها 

الصوديوم في اليوم.
دوائية العمر جرعة 

منفردة:
كبسولات  عدد 
سويس ريليف 
دووال ريليس

جرعة دوائية يومية 
قصوى:

ت  لا كبسو د  عد
يليف  ر يس  سو

دووال ريليس
1الكبار

ل  د تعا بما  (
لـ  لقيمة  با
ملغ   7 5

ديكلوفيناك 
صوديوم(

2
ل  د تعا بما  (
 150 لـ  بالقيمة 
ك  فينا يكلو د ملغ 

صوديوم(

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
مدة العلاج:

سيحدد الطبيب مدة العلاج. 
بالنسبة للأمراض الروماتيزمية، قد تكون هنالك حاجة 

لتناول سويس ريليف دووال ريليس لفترة طويلة.
تحدث إلى الطبيب أو الصيدلي إذا كان لديك إنطباع 
بأن تأثير سويس ريليف دووال ريليس قوي أكثر من 

اللازم أو ضعيف أكثر من اللازم.
طريقة التناول:

كبسولات صلبة للإستعمال الفموي.
لا يجوز المضغ! لا يجوز كسر الكبسولة.

يجب بلع الكبسولة كاملة مع كمية كبيرة من الماء.
الفحوص والمتابعة

العلاج  في  بالدواء، أو  المطوّل  العلاج  فترة  خلال 
الطبيب  عالية، سيقوم  دوائية  مقادير  يتطلب  الذي 
البول  الدم،  لإجراء فحوص  دائم  بشكل  بتوجيهك 

ووظائف الكبد والكلى.
يجب مراقبة قيم وظائف الكبد بإنتظام أثناء العلاج 

طويل الأمد.
للدم  مميعة  أدوية  الوقت  نفس  في  تتناول  كنت  إذا 
السكر في  أدوية لخفض نسبة  أو  الدم  لتثبيط تخثر 
الدم، فيجب مراقبة وظائف التخثر أو قيم السكر في 

الدم كإجراء وقائي.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

قد تسبب الجرعة الدوائية المفرطة أعراضاً في الجهاز 
العصبي المركزي، مثل صداع، دوار، نعاس وفقدان 
لدى  رمعية عضلية  إختلاجات  ذلك  في  الوعي )بما 
الأطفال( وإضافة إلى ذلك ألم بطن، غثيان وتقيؤات. 
كما قد يكون هناك نزف في الجهاز الهضمي، مشاكل 
الدم،  والكلى، إنخفاض في ضغط  الكبد  في وظيفة 
تنفسي( وتغيير  أكثر )تثبيط  أبطأ / سطحي  تنفس 
لون الجلد والأغشية المخاطية للون مزرق )إزرقاق(.

لا يوجد ترياق محدّد. 
في حالة الإشتباه في تناول جرعة دوائية مفرطة 
الدواء،  من  بالخطأ  آخر  أو شخص  بلع طفل  إذا  أو 
ما  يقرر  أن  الفور. يمكنه  على  الطبيب  إبلاغ  يرجى 
هي الإجراءات اللازمة، حسب شدة التسمم، أو بدلاً من 
المستشفى  الطوارئ في  ذلك، توجه فوراً إلى غرفة 

وأحضر معك علبة الدواء.
المطلوب، فلا  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 
الجرعة  دوائية مضاعفة. تناول  تناول جرعة  يجوز 

الدوائية التالية في الوقت المعتاد وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
 طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

دووال  ريليف  سويس  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
ريليس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 

ألا تعاني أياً منها.
يتم تصنيف الأعراض الجانبية ضمن الفئات التالية:

شائعة جداً: أكثر من 1 من بين 10 مستعملين
شائعة: 10-1 من بين 100 مستعمل

غير شائعة: 10-1 من بين 1,000 مستعمل
نادرة: 10-1 من بين 10,000 مستعمل

نادرة جداً: أقل من 1 من بين 10,000 مستعمل
خلال  من  الشيوع  تقدير  يمكن  لا  معروف:  غير 

المعلومات المتوفرة
بعض الأعراض الجانبية يمكن أن تكون خطيرة.

إلى  الدواء والتوجه  إستعمال  عن  التوقف  يجب 
الأعراض  من  أي  ظهور  حالة  فوراً في  الطبيب 

التالية:
تشنجات طفيفة في البطن وحساسية في البطن التي 
دووال  ريليف  بـ سويس  العلاج  بداية  قرب  تظهر 
ريليس وتترافق بنزف شرجي أو إسهال دموي، عادة 

خلال 24 ساعة بعد ظهور آلام البطن )الشيوع غير 
معروف ولا يمكن تحديده من المعلومات المتوفرة(.

ألم في الصدر، والذي يمكن أن يكون علامة لرد فعل 
تحسسي شديد محتمل الذي يسمى متلازمة كونيس 

.)Kounis syndrome(
الأعراض الجانبية المحتملة:

الأعراض الجانبية المفصلة أدناه تتعلق بشكل رئيسي 
بالمقدار الدوائي وتختلف من متعالج لآخر. الأعراض 
الهضمي. قد  الجهاز  في  الأكثر شيوعاً هي  الجانبية 
أنزفة  أو  قرحات )قرحات هضمية(، تثقّبات  تتطور 
المعدة والإثني عشر، قد تكون مميتة في بعض  في 
الأحيان، خاصة لدى المتعالجين المسنين )أنظر في 
الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(. 
بلغّ بعد الإستعمال عن غثيان، تقيؤات، إسهال، تراكم 
الغازات، إمساك، صعوبات في الهضم، ألم في البطن، 
براز أسود، تقيؤ دموي، تقرحات في الفم )إلتهاب الفم 
التقرحي(، تفاقم إلتهاب القولون التقرحي أو مرض 
تتعلق  الفقرة 2 "تحذيرات خاصة  كرون )أنظر في 
شيوعاً، لوحظ  أقل  حالات  الدواء"(. في  بإستعمال 

إلتهاب في الغشاء المخاطي في المعدة.
الدم وقصور  إنتفاخ )وذمة(، إرتفاع ضغط  بلغّ عن 
الإلتهاب  بمضادات  بالعلاج  يتعلق  فيما  القلب 

.)NSAID( اللاستيروئيدية
توجد علاقة محتملة بين إستعمال أدوية مثل سويس 
ريليف دووال ريليس وبين إرتفاع طفيف في خطورة 

الإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية.
القلب:

نادرة جداً: ضربات قلب سريعة/غير منتظمة )خفقان(، 
وذمة، قصور القلب، نوبة قلبية.
الجهاز الدموي والليمفاوي:

نادرة جداً: إضطرابات في الجهاز الدموي )فقر الدم، 
نقص الكريات البيض، نقص الصفيحات، قلة الكريات 

الشاملة، ندرة المحببات(.
الحنجرة،  الأولى: سخونة، ألم  العلامات  تكون  قد 
تقرحات في الفم، وأعراض تشبه أعراض الإنفلوإنزا، 

إرهاق شديد، رعاف وكدمات.
إلى  الدواء والتوجه  إستعمال  عن  التوقف  يجب 
الطبيب فوراً في حالة ظهور أي من هذه الأعراض 

الجانبية.
بواسطة  ذاتي  بشكل  الأعراض  هذه  علاج  يجوز  لا 
للسخونة. في  خافضة  أو  للألم  مسكنة  أدوية  أي 
تعداد  بمراقبة  الطبيب  الأمد، سيقوم  العلاج طويل 

الدم بإنتظام.
نادرة جداً: فقر الدم الإنحلالي )إنخفاض تعداد خلايا 
الدم  لخلايا  المتسارع  التفكك  الحمراء نتيجة  الدم 

الحمراء نسبة إلى معدل إنتاجها(.
الجهاز العصبي:

المركزي،  العصبي  الجهاز  في  شائعة: إضطرابات 
مثل صداع، دوار، نعاس، عدم هدوء، عصبية، إرهاق.

نادرة جداً: وخز/خدر في الأصابع، تغيرات في حاسة 
التذوق، ضعف الذاكرة، توهان، تشنجات، إرتجاف.

العيون:
الرؤية  الرؤية )تشوش  في  جداً: إضطرابات  نادرة 

أو رؤية مزدوجة(.
الأذنين:

نادرة جداً: ضجيج في الأذن )طنين(، تضرر مؤقت 
في السمع.

الجهاز الهضمي:
شائعة جداً: أعراض في الجهاز الهضمي، مثل غثيان، 
تقيؤ وإسهال، وكذلك فقدان طفيف للدم من الجهاز 
الدم  إنخفاضاً لتعداد خلايا  يسبب  قد  مما  الهضمي 

الحمراء )فقر الدم( في حالات نادرة.
تراكم  هضم(،  )عسر  الهضم  إضطرابات  شائعة: 
للطعام، تقرحات  الشهية  البطن، قلة  الغازات، ألم 
بأنزفة  الهضمي )أحياناً تكون مصحوبة  الجهاز  في 

وتثقّبات(.
أسود  البراز، براز  في  دموي، دم  غير شائعة: تقيؤ 

أو إسهال دموي.
إذا كنت تعاني من ألم متوسط أو شديد في الجزء 
البراز  كان  إذا  دماً أو  البطن، تقيأت  من  العلوي 
أسوداً أو دموياً، عليك التوقف عن إستعمال الدواء 

والتوجه إلى الطبيب فوراً.
نادرة جداً: إلتهاب وتقرحات في الفم، إلتهاب اللسان، 
مشاكل في المريء )آفات في المريء(، إمساك ومشاكل 
في أسفل البطن، مثل إلتهاب ونزف في القولون، تفاقم 
مرض كرون/إلتهاب القولون التقرحي )أنواع معينة 
بتقرحات(، إلتهاب  تترافق  التي  القولون  إلتهاب  من 

في البنكرياس )pancreatitis(، تضيق الأمعاء.
الكلى والجهاز البولي:

غير شائعة: وذمة، خاصة لدى المتعالجين الذين يعانون 
من إرتفاع في ضغط الدم أو من مشاكل في الكلى.

نادر جداً: تضرر نسيج الكلية )إلتهاب الكلية الخلالي، 
نخر حليمي(، يترافق بقصور كلوي حاد، وجود پروتين 
البول )بيلة  في  دم  پروتينية( و/أو  البول )بيلة  في 
دموية(، متلازمة كلوية )وذمة وكمية كبيرة جداً من 

الپروتين في البول(.
التبول، الوذمة، والشعور  في  الإنخفاض  يشكّل  قد 
العام بالمرض علامات على مرض في الكلى أو حتى 

قصور كلوي.
في حالة ظهر واحد أو أكثر من هذه الأعراض أو 
تفاقم، يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه 

إلى الطبيب فوراً.
الجلد والأنسجة تحت الجلد:

غير شائعة: تساقط الشعر.
بإحمرار )إكزيما،  يترافق  جلدي  جداً: طفح  نادرة 
حمامى، طفح(، حساسية للضوء، كدمات، ردود فعل 
بحويصلات  يترافق  مثل طفح جلدي  جلدية شديدة 
البشرة  ستيڤنس-جونسون، إنحلال  متلازمة  )مثل 

النخري السمّي/متلازمة لايل(.
تلوثات وأمراض طفيلية:

تلوث )مثل  عن  الناجم  الإلتهاب  جداً: تفاقم  نادرة 
تلوث إقتحامي في الأنسجة الرخوة الذي يسبب النخر 
 - necrotizing fasciitis( بالتزامن لإستعمال 
دووال  ريليف  ذلك سويس  في  الـ NSAIDs، بما 

ريليس.

إذا لاحظت علامات لتلوث )مثل إحمرار، إنتفاخ، 
الشعور بسخونة، ألم وسخونة( أو تفاقم التلوث 
دووال  ريليف  سويس  إستعمال  أثناء  الحالي 

ريليس، توجه إلى الطبيب على الفور.
نادرة جداً: أعراض إلتهاب السحايا غير التلوثي )إلتهاب 
السحايا العقيم(، مثل الشقيقة، غثيان، تقيؤات، سخونة، 
تكون  الخطورة  أن  نعاس. يبدو  أو  الرقبة  تصلب 
أكبر لدى متعالجين يعانون من أمراض مناعية ذاتية 
النسيج  مرض  الجهازية،  الحمامية  )الذئبة  معينة 

الضام المختلط(.
الأوعية الدموية:

نادرة جداً: إرتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم(.
الجهاز المناعي:

شائعة: ردود فعل لفرط الحساسية مثل طفح وحكة.
.)urticaria( غير شائعة: شرى

الحساسية  لفرط  خطيرة  فعل  ردود  جداً:  نادرة 
)حساسية(. قد تتجلى ردود الفعل في إنتفاخ الوجه، 
اللسان والحنجرة، إلى جانب تضيقّ الطرق الهوائية، 
القلب، هبوط ضغط  التنفس، تسارع نظم  ضيق في 

الدم أو صدمة تشكل خطراً على الحياة.
تحدث  )قد  الأعراض  هذه  من  أي  ظهرت  إذا 
الأعراض أثناء الإستعمال الأول(، يجب إستدعاء 
لاحظت  الفور. وكذلك، إذا  على  طبية  مساعدة 
فوراً عن  التوقف  الأعراض، يجب  هذه  أياً من 

إستعمال الدواء والتوجه إلى الطبيب.
 )vasculitis( نادرة جداً: إلتهاب في الأوعية الدموية
فعل  لرد  الرئتين )pneumonitis( نتيجة  وفي 

تحسسي.
الكبد وكيس المرارة:

شائعة: إرتفاع نسب إنزيمات الكبد في الدم.
غير شائعة: تضرر الكبد، خاصة أثناء العلاج طويل 
الأمد، إلتهاب حاد في الكبد مع أو بدون يرقان )يتميز، 
في أحيان نادرة جداً، بشكل عاصف جداً، حتى بدون 

علامات إنذار مبكرة(.
لذلك، سيقوم الطبيب بمراقبة وظائف الكبد بإنتظام 

خلال فترة العلاج طويل الأمد.
إضطرابات نفسية:

نادرة جداً: ردود فعل ذهانية، إكتئاب، قلق، كوابيس.
لبعض  أعلاه  المذكورة  الإرشادات  متابعة  يجب 

الأعراض الجانبية.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة 
Padagis.co.il :العنوان التالي
5( كيفية تخزين الدواء؟

دواء  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   •
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
التقيؤ بدون تعليمات صريحة  بالتسمم. لا تسبب 

من الطبيب.
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   •
على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp.date( الذي 
العلبة واللويحة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز رمي الأدوية في القمامة المنزلية )مثلاً، في   •
الصيدلي عن كيفية  المغسلة( إسأل  أو  المرحاض 
الإستعمال. هذه  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص 

الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  •

خزّن في العلبة الأصلية.   •
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Microcrystalline cellulose, gelatin, 
povidone K 25, methacrylic acid 
ethyl acrylate-copolymer )1:1( 
neutralized with sodium hydroxide, 
ta lc,  ammonio methacrylate 
copolymer type B, col loidal 
anhydrous silica, propylene glycol, 
ammonio methacrylate copolymer 
type A, titanium dioxide )E 171(,  
triethylcitrate, indigo carmine )E 132(, 
sodium lauryl sulfate, printing ink.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
بالأبيض  طباعة  مع  صلبة،  جيلاتين  كبسولات 
الكبسولة. لون غطاء  "D75M" على غطاء وجسم 
الكبسولة: أزرق قاتم، لون جسم الكبسولة: شفاف.

علب  ضمن  ريليس  دووال  ريليف  سويس  يتوفر 
بالأحجام التالية: 4، 10، 20، 56 كبسولات معبأة 

في لويحات )بليسترات(.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلبة.

صاحب الإمتياز وعنوانه: 
راكيفيت  م.ض.، شارع  وكالات  إسرائيل  پاداچيس 

1، شوهام.
المنتج وعنوانه: 

سويس كاپس GmbH، باد آيبلينغ، ألمانيا.
تم إعدادها في شباط 2024.

الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
في وزارة الصحة:

14210.31815

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

مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS(  1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Swiss Relief Dual Release
Capsules, 75 mg

Active ingredient: 
Each capsule contains: 
Diclofenac sodium 75 mg
[25 mg diclofenac sodium in gastro-
resistant )quick-release( + 50 mg 
diclofenac sodium in prolonged-release 
form[.
Inactive and allergenic ingredients in 
the preparation: see section 6 ”Further 
information“.
Read the 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 
you. Do not pas  it on to other . It may 
harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
Swiss Relief Dual Release is a  
non-steroidal anti-inflammatory drug 
)NSAID( and analgesic used for the 
treatment of symptoms of: rheumatoid 
arthriti , osteoarthriti , ankylosing 
spondyliti , acute musculoskeletal 
disorders, such as periarthritis, tendinitis, 
teno ynoviti , bursiti , sprains, strains 
and dislocation, relief of fracture-related 
pain, lower back pain, acute gout, 
psoriatic arthropathy.
For treatment of pain and inflammation 
associated with orthopedic, dental and 
minor surgeries.
Since release of the active ingredient 
diclofenac is prolonged, Swiss Relief 
Dual Release is not suitable for treatment 
of conditions in which a rapid effect of the 
medicine is needed.
Therapeutic group: Non- teroidal  
anti-inflammatory drugs )NSAIDs(.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the 

active ingredient diclofenac sodium 
or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine )see 
section 6 ”Further information“ in the 
leaflet(.

• you now have or have ever had 
a recurring stomach )gastric( or 
duodenal )peptic( ulcer or intestinal 
bleeding )at least 2 different proven 
events of ulcers or bleeding(.

• you suffered in the past from an 
allergic reaction to acetylsalicylic 
acid )aspirin( or other NSAIDs. The 
reaction can include asthma, swelling 
of the nasal mucous membrane or 
skin reactions. 

• you have an unexplained blood 
disorder. 

• you have ever suffered from bleeding 
or gastrointestinal perforation related 
to previous NSAID therapy. 

• you are suffering from bleeding in the 
brain )cerebrovascular bleeding( or 
other active bleeding. 

• you are suffering from a severe liver 
or kidney disease. 

• you have been diagnosed with a 
heart disease and/or cerebrovascular 
disease, for e ample, if you have had 
a heart attack, stroke or mini-stroke 
)transitory ischemic attack ]TIA](, or 
if you are suffering from bloc ages in 
blood vessels leading to the heart or 
brain or underwent an operation to 
open or bypass such blockages. 

• you are suffering, or have suffered 
in the past, from blood circulation 
problems )peripheral arterial 
disease(. 

• you are suffering from severe heart 
failure. 

• you are in the last trimester of 
pregnancy 

The medicine is not intended for use 
in children and adolescents under 
18 years of age since the active 
ingredient content in it is too high.

Special warnings regarding use of 
the medicine
Before treatment with Swiss Relief 
Dual Release, tell the doctor if you:
• smoke.
• have diabetes.
• have angina pectoris, blood clots, 

high blood pressure, high blood level 
of cholesterol or triglycerides.

• are due to undergo or recently had 
urgery on the stomach or intestine 

before taking Swiss Relief Dual 
Release, since the medicine may 
sometimes delay intestinal wound 
healing after surgery. 

• think you may be sensitive )allergic( to 
diclofenac sodium, aspirin, ibuprofen 
or other NSAIDs, or to any of the 
additional ingredients in Swiss Relief 
Dual Release )listed at the end of this 
leaflet(. Signs of an allergic reaction 
include swelling of the face and mouth 
)angioedema(, difficulty breathing, 
chest pain, runny nose, skin rash or 
any other allergic reaction. 

Safety in the gastrointestinal tract: 
Avoid taking Swiss Relief Dual Release 
together with other NSAIDs, including 
COX-2 )cyclo-oxygenase-2( inhibitors. 
Side effects can be reduced by taking the 
lowest effective dosage for the shortest 
duration necessary to alleviate the 
ymptoms. 

Elderly patients: 
In elderly patients, the side effects are 
more common after taking NSAIDs, 
particularly bleeding and perforations 
in the stomach and intestine, which 
may be life-threatening. Therefore, 
close monitoring by the doctor during 
the course of treatment is required for 
elderly patients. 
Gastrointestinal bleeding, ulcers and 
perforations: 
Gastrointestinal bleeding, ulcers and 
perforation, which can be fatal, have been 
reported with use of all NSAID . They can 
occur at any time during treatment, with 
or without prior warning symptoms or a 
history of serious gastrointestinal events. 
In patients with a history of ulcer , 
particularly if complicated with bleeding 
or perforation )see section 2 ”Do not use 
the medicine if“( and/or elderly patients, 
the risk of gastrointestinal bleeding, 
ulcers and perforations is higher with 
increasing NSAID dosage. In these 
cases, patients should start treatment at 
the lowest possible dosage. 
For these patients, and in cases in which 
the treatment includes a low dosage 
of acetylsalicylic acid )aspirin( or other 
medicines that may increase the risk of 
undesirable gastrointestinal effects, the 
doctor should consider combination 
treatment with medicines that protect 
the stomach lining )e.g., misoprostol or 
proton pump inhibitors(.
If you have a history of gastrointestinal 
side effects, particularly if you are elderly, 
report all unusual stomach symptoms 
)especially gastrointestinal bleeding(, 
particularly at the start of treatment. 
Caution is recommended if you are 
concomitantly taking medicines that 
could increase the risk of ulcers or 
bleeding, such as oral corticosteroid , 
blood thinner  such as warfarin, selective 
serotonin reuptake inhibitors )SSRIs( or 
antiplatelet medicines, such as aspirin 
)see in section 2 ”Drug interactions“(. 
In case of gastrointestinal bleeding or 
ulcer, stop taking Swiss Relief Dual 
Release.
Patients with a history of gastrointestinal 
disease )ulcerative colitis, Crohn’  
disease( should exercise caution when 
taking NSAIDs as their condition may 
worsen )see section 4 ”Side effects“(. 
Effects on the heart and blood vessels: 
Taking medicines such as Swis  Relief 
Dual Release may be associated with 
a small increased risk of heart attac  or 

tro e. It is likely that the ris  is higher with 
high dosages and prolonged treatment. 
Do not e ceed the recommended dosage 
or the recommended treatment duration. 
If you have heart problems, or have had a 
stroke or think that you might be at risk of 
these condition  )for e ample, if you have 
high blood pressure, diabetes or high 
cholesterol levels or if you are a smoker(, 
consult the doctor about the treatment. 
If you are treated for more than four 
week , the dosage mu t not be 
increased beyond 100 mg per day, since 
the cardiovascular risk  may increase 
with the increased dose and duration 
of treatment. Use the lowest effective 
dosage for the shortest duration of time.
Skin reactions: 
Serious skin reaction , some of them 
fatal )exfoliative dermatitis – a skin 
inflammation with substantial skin 
peeling, Stevens-Johnson syndrome 
and toxic epidermal necrolysis/Lyell 
syndrome( have been reported in very 
rare cases during treatment with NSAIDs 
)see section 4 ”Side effects“(. The highest 
risk for these reactions appears to be at 
the start of treatment, with the reactions 
occurring within the fir t month in the 
majority of cases. Stop taking Swiss 
Relief Dual Release and con ult a doctor 
immediately at the first signs of a skin 
rash, mucosal lesions or any other signs 
of hypersensitivity. 
Effects on the liver: 
If the patient suffers from liver problems, 
speak to the doctor before starting 
treatment, as treatment with diclofenac 
may cause them to worsen. When 
prolonged or recurring treatment with 
Swis  Relief Dual Release is given, 
the doctor will regularly monitor liver 
function as a precautionary measure. If 
clinical signs consistent with liver disease 
develop, stop treatment with Swiss Relief 
Dual Release immediately. 
Additional information: 
Only use Swiss Relief Dual Release after 
carefully weighing the risk/benefit ratio in 
the following cases: 
• a congenital blood disorder )such as 

acute intermittent porphyria(. 
• systemic lupus erythematosus, mixed 

connective tissue disease or a similar 
condition. 

Close medical surveillance is required:
○ immediately after major surgery. 
○ in patients with allergies )for e ample, 

skin reactions to other medicines, 
asthma, hay fever(, chronic swelling 
of the nasal mucous membrane or 
a chronic respiratory disease that 
narrows the airway. 

○ in patient  with kidney or liver problems. 
Severe acute hypersensitivity reaction  
)such as anaphylactic shock( have been 
reported very rarely. Stop taking Swiss 
Relief Dual Release at the first sign of 
a hypersensitivity reaction and ta e the 
necessary steps to alleviate symptoms. 
Diclofenac can temporarily reduce the 
blood’s ability to clot. Therefore, patients 
suffering from blood-clotting disorders 
must be closely monitored by the doctor. 
As with other NSAID , diclofenac 

can mask the signs and symptoms of 
infection. If you notice signs of an infection 
)such as redness, swelling, feeling hot, 
pain and high fever( or worsening of 
an existing infection while taking Swiss 
Relief Dual Release, refer to a doctor 
immediately. 
If you are taking medicines to prevent 
clotting or to lower blood sugar level , 
the doctor will regularly monitor the blood 
levels as a precaution. 
During prolonged use of Swiss Relief 
Dual Release, the doctor will monitor 
kidney function and test the blood levels 
regularly. 
If you are taking Swiss Relief Dual 
Release before surgery, tell the doctor 
or dentist.
Prolonged u e of pain reliever  can cau e 
headaches. Do not treat headaches with 
high dosages of the medicine. Talk to your 
doctor if you are experiencing frequent 
headaches while taking Swiss Relief Dual 
Release. 
In general, habitual use of pain relievers, 
especially when u ing multiple pain 
relievers at the same time, may cause 
permanent kidney damage and even 
kidney failure )analgesic nephropathy(. 
A  with other medicines that inhibit 
prostaglandin synthesis, Swiss Relief 
Dual Release may make it difficult for you 
to get pregnant. Tell your doctor if you plan 
to become pregnant or if you are having 
difficulties getting pregnant.
Children and adolescents
For use in children and adolescents, see 
in section 2 ”Do not use the medicine if“.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. In particular, inform the 
doctor or pharmacist if you are taking:
• digoxin )to strengthen the heart(, 

phenytoin )to treat seizures( or lithium 
)to treat mental illnesses(. Taking 
Swiss Relief Dual Release together 
with these medicines can increase 
the concentration of these medicines 
in the blood. Your doctor will monitor 
the blood lithium levels. Your doctor 
will likely monitor the blood digoxin 
and phenytoin levels. 

• diuretics and antihypertensives. Swiss 
Relief Dual Release can decrease the 
effect of these medicines. 

• ACE inhibitors and angiotensin receptor 
bloc ers )to treat congestive heart 
failure and high blood pressure(. Swiss 
Relief Dual Release can decrease the 
effect of these medicines. Taking these 
medicines at the same time can also 
increase the risk of kidney problems. 

• potassium-sparing diuretics. Taking 
Swiss Relief Dual Release together 
with potassium-sparing diuretics 
can increase the blood potassium 
concentration. In this case, your doctor 
will monitor the blood potassium levels. 

• other NSAIDs or corticosteroids. 
Taking Swiss Relief Dual Release with 
these medicines increases the risk of 
gastrointestinal ulcers or bleeding. 

• antiplatelet medicines such as  
acetylsalicylic acid )aspirin( and certain 
antidepressants )SSRIs(. Taking 
Swiss Relief Dual Release with these 
medicines can increase the risk of 
gastrointestinal bleeding. 

• methotrexate. Taking Swiss Relief Dual 
Release less than 24 hours before or 
after taking methotre ate can increase 
the concentration of methotre ate in 
the blood and worsen its undesirable 
effects. 

• ciclosporin )to prevent organ transplant 
rejection and to treat rheumatic 
diseases(. NSAIDS such as diclofenac 
worsen the harmful effect of ciclosporin 
on the kidney . 

• medicines containing probenecid or 
ulfinpyrazone )medicines to treat 

gout(. These medicines can prolong 
the time diclofenac remains in the 
body. This can lead to an accumulation 
of diclofenac in the body and worsen its 
undesirable effects. 

• blood thinners such as warfarin. 
NSAIDs can increase the effect of 
these medicines.

Use of the medicine and food
If you have a sensitive stomach, it i  
recommended that Swiss Relief Dual 
Release be taken with food.  Take the 
medicine with a large amount of fluids.
Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink alcoholic beverages during 
the cour e of treatment with the medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility 
If you are pregnant, plan to become 
pregnant, or are breastfeeding, do not 
use the medicine without consulting a 
doctor before starting treatment.
Pregnancy:
If you discover that you are pregnant 
while taking Swiss Relief Dual Release, 
tell the doctor. Swiss Relief Dual Release 
can only be taken in the first and second 
trimesters of pregnancy after consulting 
with the doctor. Do not take Swiss Relief 
Dual Release in the last trimester of 
pregnancy due to the increased risk for 
the mother and baby.
This preparation has a potential side 
effect of kidney damage to the unborn 
baby and reduced amniotic fluid 
starting from week 20 of pregnancy. It 
is recommended to avoid using NSAIDs 
starting from week 20 of pregnancy, and 
to consult with a healthcare professional, 
if needed.
Breastfeeding:
Small amounts of the active ingredient 
diclofenac and its metabolites pass into 
breast milk. Since no detrimental effects 
on infants are known to date, it is usually 
not necessary to stop breastfeeding with 
short-term use. However, consider early 
weaning if your doctor prescribed the 
medicine for prolonged use or at high 
dosages to treat an inflammation.
Fertility:
Inform the doctor if you are planning to 
become pregnant or if you are having 
difficulties becoming pregnant )see in 
section 2 ”Before treatment with Swiss 
Relief Dual Release, tell the doctor if 
you:“(.
Driving and operating machinery
As the use of Swiss Relief Dual Release, 
particularly at higher dosages, can cause 
side effects in the central nervous system, 

uch as fatigue and dizzines , reaction 
time may be affected in isolated cases, 
while impairing the ability to drive and 
use machinery, especially when taken 
in combination with alcohol. You may be 
unable to react to unexpected or sudden 
events in time. If you notice this, do not 
drive, operate machinery or engage in 
any other potentially hazardous activity.
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 
regarding the dosage and treatment 
regimen of the medicine. The dosage 
and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. The usual dosage is 
generally:
To treat rheumatic disease: 
The dosage of Swiss Relief Dual Release 
is based on the severity of the disease. 
The range of recommended dosages 
for adult  ranges from 50 to 150 mg 
diclofenac sodium per day.

Age Single Dose: 
Number 
of Swiss 

Relief Dual 
Release 

Capsules

Maximum 
Daily Dose: 
Number of 

Swiss Relief 
Dual Release 

Capsules

Adults 1
)equivalent 

to 75 mg 
diclofenac 

sodium(

2
)equivalent 
to 150 mg 
diclofenac 

sodium(
Do not exceed the recommended 
dose.
Duration of treatment: 
The doctor will determine the duration 
of treatment. 
For rheumatic diseases, prolonged use 
of Swiss Relief Dual Release may be 
necessary.
Talk to the doctor or pharmacist if you 
feel that the effect of Swiss Relief Dual 
Release is too strong or too weak.
Method of administration:
Hard capsules for oral use.
Do not chew! Do not break the capsule.
Swallow the cap ule whole with a lot of 
water.
Tests and follow-up
During the course of prolonged treatment 
with the medicine or treatment that 
requires high dosages, the doctor will 
routinely refer you for blood, urine, and 
liver and kidney function tests.
Monitor liver function values regularly 
during the course of long-term treatment.
If you are concomitantly taking blood 
thinners to prevent blood coagulation or 
medicines to lower the blood sugar level, 
monitor coagulation function  or blood 
sugar values as a precautionary measure.
If you accidentally took a higher 
dosage
Overdose can cause central nervous 

ystem symptoms, such as headache, 
dizziness, drowsiness and loss of 
consciousness )including myoclonic 
seizures in children( as well as stomach 
pain, nausea and vomiting. It may 
also cause gastrointestinal bleeding, 
liver and kidney problems, decreased 
blood pressure, decreased breathing 
)respiratory depression( and a bluish 
discoloration of the skin and mucous 
membranes )cyanosis(. 
There is no specific antidote. 
In case of suspicion of an overdose 
or if a child or someone else has 
accidentally swallowed the medicine, 
please inform the doctor immediately. 
He/she can decide on the necessary 
measures, depending on the severity of 
the poisoning, or, alternatively, proceed 
immediately to a hospital emergency 
room and bring the pac age of the 
medicine with you.
If you forget to take the medicine at 
the scheduled time, do not take a double 
dose. Take the next dose at the usual time 
and consult a doctor.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark!  
Check the label and dose each time 
you take a 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 Swiss Relief 
Dual Release 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.
Side effects are ran ed under the following 
categories: 
Very common: More than 1 in 10 users 
Common: 1-10 in 100 users 
Uncommon: 1-10 in 1,000 users 
Rare: 1-10 in 10,000 users 26.2.2024   11029815

Very rare: Fewer than 1 in 10,000 users 
Unknown: Frequency cannot be 
estimated from the available data 
Some of the side effects may be serious. 
Stop using the medicine and consult 
a doctor immediately if one of the 
following side effects occurs: 
Mild cramping and tenderness of the 
stomach starting shortly after the start 
of the treatment with Swiss Relief Dual 
Release and followed by rectal bleeding 
or bloody diarrhea, usually within 24 
hours of the onset of stomach pain 
)frequency unknown and cannot be 
estimated from the available data(. 
Chest pain, which can be a sign of a 
potentially serious allergic reaction called 
Kounis syndrome. 
Possible side effects: 
The side effects listed below are largely 
dependent on the dosage and vary from 
person to person. 
The most commonly reported side 
effects are in the digestive tract. Stomach 
and duodenal ulcers )peptic ulcers(, 
perforations or bleeding, sometimes 
fatal, may develop, especially in elderly 
patients )see in section 2 ”Special 
warnings regarding use of the medicine“(. 
Nau ea, vomiting, diarrhea, flatulence, 
constipation, indigestion, stomach pain, 
black stool, vomiting blood, ulcers in the 
mouth )ulcerative stomatitis(, worsening 
of ulcerative colitis or Crohn’s disease 
)see in section 2 ”Special warnings 
regarding use of the medicine“( have 
been reported after use. Inflammation of 
the stomach lining is less common. 
Swelling )edema(, high blood pressure 
and heart failure have been reported in 
association with NSAID treatment. 
There is a possible connection between 
medicines such as Swiss Relief Dual 
Release and a slightly increased risk of 
heart attack or stroke.
Heart: 
Very rare: fast/irregular heartbeat 
)palpitations(, edema, heart failure, heart 
attack.
Blood and lymphatic system: 
Very rare: blood sy tem disorder  
)anemia, leukopenia, thrombocytopenia, 
pancytopenia, agranulocytosis(.
The first signs may be: fever, sore throat, 
mouth ulcers, flu-like symptoms, extreme 
tiredness, nosebleeds and bruising. 
If one of these side effects occurs, 
stop taking the medicine and refer to 
a doctor immediately. 
Do not treat these symptoms yourself with 
any pain relievers or fever reducers.  The 
doctor will regularly monitor your blood 
counts during long-term treatment. 
Very rare: hemolytic anemia )low red 
blood cell count due to red blood cells 
being destroyed faster than they are 
produced(. 
Nervous system: 
Common: central nervou  ystem 
disturbances such as headache, 
dizziness, drowsiness, agitation, 
irritability, tiredness. 
Very rare: tingling/numbness sensation 
in the fingers, taste changes, impaired 
memory, disorientation, spasms, shaking. 
Eyes: 
Very rare: vision disturbances )blurry or 
double vision(.
Ears: 
Very rare: noises in the ear )tinnitus(, 
temporary hearing impairment. 
Gastrointestinal tract: 
Very common: gastrointestinal symptoms 
such as nausea, vomiting and diarrhea, 
as well as mild gastrointestinal blood loss 
that may result in low red blood cell count 
)anemia( in rare cases.
Common: indigestion )dyspepsia(, 
flatulence, stomach pain, loss of appetite, 
gastrointestinal ulcers )sometimes with 
bleeding and perforation(.
U n c o m m o n :  v o m i t i n g  b l o o d 
)hematemesis(, bloody stool, black stool 
or bloody diarrhea.
If you experience moderate or severe 
upper stomach pain, you vomited 
blood, or if your stool is black or 
bloody, stop using the medicine and 
refer to a doctor immediately. 
Very rare: inflammation and sores 
in the mouth, inflammation of the 
tongue, problems with the esophagus 
)esophageal lesions(, constipation 
and lower stomach problems, such 
as inflammation and bleeding in the 
large intestine, worsening of Crohn’  
disease/ulcerative colitis )certain types 
of inflammation of the large intestine 
accompanied by ulcers(, inflammation 
of the pancreas )pancreatitis(, narrowing 
of the intestine.
Kidneys and urinary system: 
Uncommon: edema, particularly in 
patients with high blood pressure or 
kidney problems.
Very rare: kidney tissue damage 
)interstitial nephritis, papillary necrosis( 
accompanied by acute kidney failure, 
protein in the urine )proteinuria( and/or 
blood in the urine )hematuria(, nephrotic 

yndrome )edema and a very high 
amount of protein in the urine(.
Reduced urination, edema and malaise 
can be signs of kidney disease or even 
kidney failure.
If one or more of these symptoms 
occurs or worsens, stop taking 
the medicine and refer to a doctor 
immediately. 
Skin and subcutaneous tissue: 
Uncommon: hair loss.
Very rare: red skin rash )eczema, 
erythema, exanthema(, sensitivity to 
light, bruising, severe skin reactions, such 
as skin rash with blisters )for e ample, 
Stevens-Johnson syndrome, toxic 
epidermal necrolysis/Lyell syndrome(.
Infections and parasitic diseases: 
Very rare: worsening of inflammation 
caused by an infection )such as an 
invasive infection in the soft tissues that 
causes necrosis – necrotizing fasciitis( 
in conjunction with the use of NSAIDs, 
including Swiss Relief Dual Release. 
If you notice signs of an infection 
(such as redness, swelling, feeling 
hot, pain and fever( or worsening 
of an existing infection while taking 
Swiss Relief Dual Release, refer to a 
doctor immediately. 
Very rare: symptoms of noninfectious 
meningitis )aseptic meningitis( such as 
migraine, nausea, vomiting, fever, stiff 
neck or drowsiness. People with certain 
autoimmune diseases ) ystemic lupus 
erythematosus, a mixed connective 
tissue disease( appear to be at greater 
risk. 
Blood vessels: 
Very rare: high blood pressure 
)hypertension(.
Immune system: 
Common: hypersensitivity reactions, such 
as rash and itchiness.
Uncommon: hives )urticaria(.
Very rare: severe hypersensitivity )allergy( 
reactions. These reactions may manifest 
as swelling of the face, tongue and  
voice box, with a narrowing of the airway , 
shortness of breath, fast heartbeat, drop 
in blood pressure or life-threatening 
shock. 
If one of these symptoms occurs 
(symptoms may occur during first 
use(, immediately seek medical 
assistance. In addition, if you notice 
any of these symptoms, stop taking 
the medicine immediately and refer 
to a doctor. 
Very rare: inflammation of the blood 
vessels )vascul i t is(  and lungs 
)pneumonitis( caused by an allergic 
reaction.
Liver and gallbladder: 
Common: high liver enzyme levels in the 
blood.
Uncommon: liver damage, particularly 
with long-term treatment, acute hepatitis, 
possibly with jaundice )very rarely severe 
[fulminant[, even without early warning 
signs(.
Therefore, the doctor will regularly 
monitor liver function during the cour e 
of long-term treatment. 
Psychiatric disorders: 
Very rare: psychotic reactions, 
depression, anxiety, nightmares.
Follow the instructions above for certain 
side effects.
If a side effect occurs, if one of the 
side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects:
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://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis via 
the following address: Padagis.co.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 and sight 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 )exp. date( that appears on the 
package and blister. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Do not discard medicines in the 
household waste )e.g., toilet or sink(.  
Ask the pharmacist where to dispose 
of medicines that are no longer in use. 
These measures will help protect the 
environment.

• Store below 25°C.
• Store in the original package.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Microcry talline cellulose, gelatin, 
povidone K 25, methacrylic acid ethyl 
acrylate-copolymer )1:1( neutralized 
with sodium hydroxide, talc, ammonio 
methacrylate copolymer type B, colloidal 
anhydrou  ilica, propylene glycol, 
ammonio methacrylate copolymer  
type A,  titanium dioxide )E 171(, 
triethylcitrate, indigo carmine )E 132(, 
sodium lauryl sulfate, printing ink.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Hard gelatin capsules, with ”D75M“ 
printed in white on the cap and body 
of the capsule. Capsule cap color: 
opaque light blue, capsule body color: 
transparent.
Swiss Relief Dual Release comes in 
packages of the following sizes: 4, 10, 
20, 56 capsules packaged in blisters.
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and address: 
Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet 
St., Shoham.
Manufacturer and address: 
Swiss Caps GmbH, Bad Aibling, 
Germany.
Revised in February 2024.
Drug Registration Number in the 
National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
14210.31815


