
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   NSAID 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   ،NSAID 

.)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، إرتفاع نسب الكوليسترول أو 
إذا كنت مدخناً(، فيجب إستشارة الطبيب بخصوص 

العلاج.
لأن المخاطر القلبية الوعائية قد تزداد مع رفع المقدار 
الدوائي ومدة العلاج، فيجب 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، حدثت 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, מרמות 
כולסטרול גבוהות או אם אתה מעשן(, יש 

להיוועץ ברופא לגבי הטיפול. 
הקרדיווסקולריים  שהסיכונים  מאחר 
עלולים לעלות עם 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 ביוני 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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