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התכשיר: של  ולרופא  לצרכן   נים לוחברת פריגו מבקשת ליידע אתכם על עדכון הע   
 
 

SWISS RELIEF DUAL RELEASE/  סוויס רליף דואל רליס 
 

 :  ם תכשיר וחוזקב ים הפעיל ים החומר
Diclofenac Sodium             75 mg 

 
 :בישראל   לתכשיר  רשומה ההתוויה  

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

קיימים עדכונים נוספים שאינם   . בהתאם לעלון האסמכתא  רק השינויים המהותייםבהודעה זו מצוינים 
   מהותיים ואינם נכללים בהודעה זו.   

 
  : משרד הבריאותבמאגר התרופות שבאתר   לפרסום  ונשלח ולרופא  לצרכן  ניםהמעודכ נים העלו
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 עלון לצרכן 

 

 שימוש בתרופה הלפני  .  2
   אין להשתמש בתרופה אם: 

 [...] 
אתה סובל כעת או הינך בעל היסטוריה של התכייבות (כיבים פפטיים) או דימום בקיבה ובתריסריון   •

 דימומים); אירועים שונים מוכחים של כיבים או   2(לפחות 
 [...] 
 : הטיפול בסוויס רליף דואל רליס ספר לרופא אם לפני
 [...] 
אם עברת לא מזמן ניתוח בקיבה או במעי או אם אתה מתכנן לעבור ניתוח בקיבה או במעי לפני נטילת סוויס רליף   •

דואל רליס. זאת מכיוון שסוויס רליף דואל רליס עלול במקרים מסוימים להחמיר את ריפוי הפצעים במעי לאחר  
 הניתוח. 

איבופרופן, או לתכשירים אחרים  סודיום, אספירין, דיקלופנק רגיש (אלרגי) לחושב שאתה יכול להיות אתה אם  •
או למרכיבים אחרים של סוויס רליף דואל רליס (המפורטים   )NSAIDsממשפחת נוגדי הדלקת שאינם סטרואידים (

סימנים של תגובת רגישות יתר כוללים התנפחות בפנים ובפה (אנגיואדמה), קשיי נשימה,  בסוף של העלון הזה). 
 ריחה בעור או כל תגובה אלרגית אחרת. כאב חזה, נזלת, פ 

 [...] 
 ופוריות הנקה ,הריון
 [...] 
 :הריון
 [...] 

  מומלץ.  להריון  20  משבוע  החל  שפיר  מי  ומיעוט   בעובר  כלייתית  פגיעה   של  אפשרית  לוואי   תופעת  קיימת  זה  לתכשיר 
 . הצורך במידת רפואי  צוות באיש ולהיוועץ  להריון  20 משבוע  החל   NSAIDsה ממשפחת בתכשירים משימוש להימנע

 [...] 

 לוואי  תופעות. 4

 [...] 
 באת:ופיעה אחת מתופעות הלוואי ה מ  יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד באם

המלווים   סוויס רליף דואל רליסעוויתות מתונות בבטן וכאב בלחיצה על הבטן המופיעים בסמוך להתחלת הטיפול ב 
שעות לאחר הופעתם של כאבי בטן (שכיחות אינה ידועה ואי אפשר   24או שלשול דמי בדרך כלל תוך   בדימום רקטלי

 להגדירה מהמידע הקיים). 
 .  (Kounis syndrome)כאב בחזה אשר יכול להיות סימן לתגובה אלרגית חמורה אפשרית הנקראת תסמונת קוניס 

 [...] 
 :הפרעות במערכת העיכול

 [...] 
עליך   ,בצואה דם שיש שחורה או שלך  צואהאו אם ה  דם ת הקאאם אתה סובל מכאב חמור למדי בבטן העליונה, 

 להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד. 
 [...] 
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4.4 Special warnings and precautions for use 
Gastrointestinal safety: 
 [...] 
NSAIDs, including diclofenac, may be associated with an increased risk of gastrointestinal 
anastomotic leakage. If diclofenac is used after surgery in the gastrointestinal tract, close medical 
surveillance and particular caution are recommended. 

 [...] 



 
Cardiovascular and cerebrovascular effects:  

 [...] 
Clinical studies and epidemiological data suggest that the use of diclofenac, especially at a high dose 
(150 mg daily) and as part of long-term treatment, may be associated with a slightly increased risk of 
arterial thrombotic events (for example, myocardial infarction and stroke). 
 [...] 
As with other NSAIDs, allergic reactions, including anaphylactic/anaphylactoid reactions, can also 
rarely occur with diclofenac use without prior exposure to the medicine. Hypersensitivity reactions 
can also progress to Kounis syndrome, a serious allergic reaction that can lead to myocardial 
infarction. Symptoms of such reactions at the patient's presentation may include chest pain 
associated with an allergic reaction to diclofenac. 
 [...] 
 
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 [...] 
Anticoagulants and platelet aggregation inhibitors:  

Caution is advised, as concomitant administration may increase the risk of bleeding. Although clinical 
studies do not appear to suggest that diclofenac influences the effect of anticoagulants, there are 
reports of an increased risk of bleeding in patients concomitantly receiving diclofenac and 
anticoagulants. Hence, close monitoring of these patients is recommended. 

 [...] 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
 [...] 
Fetal Toxicity  
Premature Closure of Fetal Ductus Arteriosus:  

Avoid use of NSAIDs, including Swiss Relief Dual Release, in pregnant women at about 28 weeks 
gestation and later. NSAIDs, including Swiss Relief Dual Release, increase the risk of premature 
closure of the fetal ductus arteriosus at approximately this gestational age.  

Oligohydramnios/Neonatal Renal Impairment:  

Use of NSAIDs, including Swiss Relief Dual Release, at about 20 weeks gestation or later in 
pregnancy may cause fetal renal dysfunction leading to oligohydramnios and, in some cases, 
neonatal renal impairment. These adverse outcomes are seen, on average, after days to weeks of 
treatment, although oligohydramnios has been infrequently reported as soon as 48 hours after 
NSAID initiation. Oligohydramnios is often, but not always, reversible with treatment discontinuation. 
Complications of prolonged oligohydramnios may, for example, include limb contractures and 
delayed lung maturation. In some postmarketing cases of impaired neonatal renal function, invasive 
procedures such as exchange transfusion or dialysis were required.  

If NSAID treatment is necessary between about 20 weeks and 28 weeks gestation, limit Swiss Relief 
Dual Release use to the lowest effective dose and shortest duration possible. Consider ultrasound 
monitoring of amniotic fluid if Swiss Relief Dual Release treatment extends beyond 5 days. 
Discontinue Swiss Relief Dual Release if oligohydramnios occurs and follow up according to clinical 
practice. 

 [...] 
4.8 Undesirable effects 
 [...] 
Cardiac disorders 

 [...] 
Not known: Kounis syndrome. 



 
 [...] 
Gastrointestinal disorders: 
 [...] 
Not known: ischaemic colitis. 
The patient must be instructed to discontinue the medicine and consult a physician immediately at 
the onset of moderately severe epigastric pain or in the event of melaena or haematemesis. 
 [...] 
Infections and infestations: 
 [...] 
Very rarely, symptoms of aseptic meningitis with nuchal rigidity, headache, nausea, vomiting, fever or 
clouded consciousness have been observed during the use of diclofenac. Patients with autoimmune 
disorders (SLE, mixed connective tissue disease) seem to be predisposed. 
 [...] 
Swiss Relief Dual Release can very rarely cause allergic reactions. 
 [...] 
 
 
 

 


