
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סרדלגה, כמוסות קשות
הרכב: כל כמוסה קשה מכילה חומר פעיל:

    אליגלוסטאט )בצורת טרטראט( 84.4 מ״ג
Eliglustat (as tartrate) 84.4 mg

כל כמוסה מכילה גם: לקטוז מונוהידראט 111.5 מ״ג
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר סרדלגה קיים כרטיס מידע בטיחותי 
למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, 
לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בסרדלגה ולפעול על 
פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן 
בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.
למה מיועדת התרופה? 	.1

סרדלגה הינה תרופה המשמשת לטיפול ארוך טווח במטופלים 
מבוגרים עם מחלת גושה סוג 1.

מחלת גושה סוג 1 היא מחלה תורשתית נדירה שבה חומר הנקרא 
גלוקוסילסרמיד לא מתפרק ביעילות בגוף. כתוצאה מכך, נוצרת 
הצטברות של גלוקוסילסרמיד בטחול, בכבד ובעצמות. ההצטברות 
מונעת מאיברים אלו לפעול באופן תקין. סרדלגה מכילה את החומר 
הפעיל אליגלוסטאט המפחית את ייצור הגלוקוסילסרמיד, ובכך 
מונע את הצטברותו. באופן זה, מסייע הטיפול לאיברים הפגועים 

לתפקד בצורה טובה יותר.
קיימים הבדלים בין מטופלים לגבי קצב פירוק התרופה. כתוצאה 
מכך, כמות התרופה בדם יכולה להיות שונה ממטופל למטופל, 
והדבר עשוי להשפיע על תגובת המטופל. סרדלגה מיועדת לשימוש 
על ידי מטופלים שגופם מפרק תרופה זו במהירות תקינה )ידועים 
כאנשים עם קצב פירוק בינוני או קצב פירוק גבוה( או במהירות 
נמוכה )ידועים כאנשים עם קצב פירוק נמוך(. הרופא יקבע, באמצעות 
בדיקת מעבדה פשוטה, אם סרדלגה מתאימה לך לפני שתתחיל 

לקחת את התרופה.
מחלת גושה סוג 1 היא מחלה כרונית הנמשכת כל החיים, ועליך 
להמשיך לקחת תרופה זו כפי שרשם לך הרופא כדי להפיק את 

התועלת המרבית ממנה.
קבוצה תרפויטית: מעכב האנזים גלוקוסילסרמיד סינתאז, המשפיע 

על חילוף חומרים בגוף.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאליגלוסטאט או לאחד מהמרכיבים האחרים  	∙
של תרופה זו )ראה סעיף 6(.

הינך בעל מטבוליזם )פירוק( מהיר או בינוני ואתה משתמש  	∙
בתרופות הידועות כמעכבי CYP2D6 חזקים או בינוניים )לדוגמה: 
קינידין )quinidine( וטרבינפין )terbinafine(( בשילוב עם מעכבי 
 )erythromycin( חזקים או בינוניים )לדוגמה: אריתרומיצין CYP3A
ואיטרקונזול )itraconazole((. השילוב של תרופות אלו ישבש 
את היכולת של גופך לפרק את סרדלגה, והדבר עלול להביא 
להימצאות רמות גבוהות יותר של החומר הפעיל בדמך )ראה 
בסעיף ״תרופות אחרות וסרדלגה״ רשימה מורחבת של תרופות(.
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( איטי ואתה משתמש בתרופות  	∙
איטרקונזול  )לדוגמה,  חזקים   CYP3A כמעכבי  הידועות 
)itraconazole((. תרופות מסוג זה ישבשו את היכולת של גופך 
לפרק את סרדלגה, והדבר עלול להביא להימצאות רמות גבוהות 
יותר של החומר הפעיל בדמך )ראה בסעיף ״תרופות אחרות 

וסרדלגה״ רשימה מורחבת של תרופות(.
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( מהיר והינך סובל מפגיעה חמורה  	∙

בתפקודי הכבד.
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( מהיר וסובל מפגיעה קלה או  	∙
בינונית בתפקודי הכבד, בזמן שהינך נוטל תרופה שהינה מעכב 

CYP2D6 חזק או בינוני.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסרדלגה, ספר לרופא אם:

אתה מטופל כעת, או עומד להתחיל בטיפול באחת מהתרופות  	∙
הרשומות בסעיף ״תרופות אחרות וסרדלגה״.

עברת התקף לב או שהינך סובל מאי-ספיקת לב. 	∙
יש לך קצב לב איטי. 	∙

יש לך קצב לב לא סדיר או לא תקין, כולל בעיה בלב הנקראת  	∙
תסמונת QT מוארך.

יש לך בעיות לב אחרות כלשהן. 	∙
אתה לוקח תרופה נוגדת הפרעות קצב )לטיפול בקצב לב לא סדיר(  	∙
כמו קינידין )quinidine(, אמיודרון )amiodarone( או סוטאלול 

.)sotalol(
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( מהיר והינך סובל מפגיעה בינונית  	∙

בתפקודי הכבד.
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( בינוני או איטי והינך סובל מפגיעה  	∙

בחומרה כלשהי בתפקודי הכבד.
הינך בעל מטבוליזם )פירוק( בינוני או איטי והינך סובל מפגיעה  	∙

בתפקודי הכליה.
.)ESRD( הינך סובל ממחלת כליה סופנית 	∙

ילדים ומתבגרים
סרדלגה לא נבדקה בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. אין לתת 

את התרופה הזו לילדים או מתבגרים.
תרופות אחרות וסרדלגה: אם אתה לוקח, לקחת לאחרונה, או 
אתה מתכוון לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, במיוחד עבור:
תרופות שאין לקחת בשילוב אחת עם השנייה ועם סרדלגה

אין להשתמש בסרדלגה עם תרופות מסוימות. תרופות אלו עלולות 
לשבש את היכולת של גופך לפרק את סרדלגה וזה עלול להביא 
לרמות גבוהות יותר של סרדלגה בדמך. תרופות אלו ידועות כמעכבי 
CYP2D6 חזקים או בינוניים וכמעכבי CYP3A חזקים או בינוניים. יש 
תרופות רבות בקטגוריות אלו, ובהתאם לאופן שבו גופך מפרק את 
סרדלגה, ההשפעות עשויות להיות שונות מאדם לאדם. שוחח עם 
הרופא בנוגע לתרופות אלו לפני שתתחיל לקחת סרדלגה. הרופא 
שלך יקבע באילו תרופות אתה יכול להשתמש על פי המהירות שבה 

גופך מפרק אליגלוסטאט.
תרופות העלולות להגביר את הרמה של סרדלגה בדם, כגון:

פארוקסטין )paroxetine(, פלואוקסטין )fluoxetine(, פלובוקסמין  	∙
 ,)bupropion( בופרופיון ,)duloxetine( דולוקסטין ,)fluvoxamine(
מוקלובמיד )moclobemide( - תרופות נוגדות דיכאון )לטיפול 

בדיכאון(
 - )verapamil( ורפמיל ,)quinidine( קינידין ,)dronedarone( דרונדרון 	∙ 

תרופות נוגדות הפרעות קצב )לטיפול בקצב לב בלתי סדיר(
 ,)clarithromycin( קלריתרומיצין ,)ciprofloxacin( ציפרופלוקסצין 	∙
 - )telithromycin( טליתרומיצין ,)erythromycin( אריתרומיצין

תרופות אנטיביוטיות )לטיפול בזיהומים(
טרבינפין )terbinafine(, איטרקונזול )itraconazole(, פלוקונזול  	∙
 )voriconazole( ווריקונזול ,)posaconazole( פוסקונזול ,)fluconazole(

- תרופות נוגדות פטריות )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(
מירבגרון )mirabegron( - לטיפול בפעילות יתר של שלפוחית  	∙

השתן
סינאקלסט )cinacalcet( - תרופה קלצימימטית )משמשת במטופלי  	∙

דיאליזה מסוימים ובסוגים ספציפיים של סרטן(
)darunavir(, פוסמפרנביר  )atazanavir(, דארונביר  אטזנביר  	∙
 ,)lopinavir( לופינביר ,)indinavir( אינדינביר ,)fosamprenavir(
 - )tipranavir( טיפרנביר ,)saquinavir( סקווינביר ,)ritonavir( ריטונביר 

)HIV -תרופות נוגדות רטרו-וירוסים )לטיפול ב
קוביסיסטאט )cobicistat( - לטיפול בשיפור השפעות של תרופות  	∙

)HIV -נוגדות רטרווירוסים )לטיפול ב
אפרפיטאנט )aprepitant( - תרופה אנטיאמטית )משמשת להפחתת  	∙

הקאות(
דילטיאזם )diltiazem( - תרופה לטיפול בלחץ דם גבוה )משמשת  	∙

להגברת זרימת הדם ולהפחתת קצב הלב(
קוניבפטאן )conivaptan( - תרופה משתנת )משמשת להעלאת  	∙

רמות נתרן נמוכות בדם(
תרופות   -  )telaprevir( טלאפרויר   ,)boceprevir( בוצפרביר  	∙ 

)C אנטי-ויראליות )משמשות לטיפול בהפטיטיס
אימטיניב )imatinib( - תרופה המשמשת לטיפול בסרטן 	∙

אמלודיפין )amlodipine(, רנולאזין )ranolazine( - משמשים לטיפול  	∙
בתעוקת חזה

צילוסטזול )cilostazol( - משמשת לטיפול בכאב דמוי התכווצויות  	∙
ברגליים בהליכה, הנגרם מאספקת דם בלתי מספקת לרגליים

איזוניאזיד )isoniazid( - משמשת לטיפול בשחפת 	∙
סימטידין )cimetidine(, רניטידין )ranitidine( - תרופות נוגדות  	∙

חומציות )משמשות לטיפול בקשיי עיכול(
חותם זהב - )ידוע גם כ- Hydrastis canadensis( תכשיר צמחי ללא  	∙

מרשם, משמש לסיוע בעיכול.
תרופות העלולות להפחית את הרמה של סרדלגה בדם:

תרופות   -  )rifabutin( ריפבוטין   ,)rifampicin( ריפאמפיצין  	∙
אנטיביוטיות )משמשות לטיפול בזיהומים(

קרבמזפין )carbamazepine(, פנוברביטל )phenobarbital(, פניטואין  	∙
)phenytoin( - תרופות נוגדות אפילפסיה )משמשות לטיפול 

באפילפסיה ופרכוסים(
פרע - יבלת יוחנן )St. John’s Wort - ידוע גם כהיפריקום פרפורטום(  	∙
תכשיר צמחי ללא מרשם, משמש לטיפול בדיכאון ובמצבים 

אחרים.
CERDCAP-PIL-V8

סרדלגה עלולה להגביר את הרמה של סוגי התרופות הבאות בדם:
דביגטרן )dabigatran( - תרופה נוגדת קרישה )משמשת לדילול  	∙

דם(
פניטואין )phenytoin( - תרופה נוגדת אפילפסיה )משמשת  	∙

לטיפול באפילפסיה ופרכוסים(
 ,)amitriptyline( אמיטריפטילין ,)nortriptyline( נורטריפטילין 	∙
אימיפרמין )imipramine(, דסיפרמין )desipramine( - תרופות 

נוגדות דיכאון )משמשות לטיפול בדיכאון(
נוגדות פסיכוזה  - תרופות   )phenothiazines( פנותיאזינים  	∙

)משמשות לטיפול בסכיזופרניה ופסיכוזה(
דיגוקסין )digoxin( - משמשת לטיפול באי ספיקת לב ופרפור  	∙

פרוזדורי
קולכיצין )colchicine( - משמשת לטיפול בשיגדון )גאוט( 	∙

מטופרולול )metoprolol( - משמשת להפחתת לחץ דם ו/או  	∙
להפחתת קצב לב

דקסטרומתורפן )dextromethorphan( - תרופה לשיעול 	∙
אטומוקסטין )atomoxetine( - משמשת לטיפול בהפרעת קשב,  	∙

)ADHD( ריכוז והיפראקטיביות
פרבסטאטין )pravastatin( - משמשת להפחתת כולסטרול ולמניעת  	∙

מחלת לב.
שימוש בתרופה ומזון

הימנע מצריכת אשכוליות ומיץ אשכוליות מאחר שהדבר עלול 
להעלות את רמת הסרדלגה בדמך.

היריון, הנקה ופוריות
אם הינך בהיריון, חושדת שאת בהיריון או מתכננת להרות, דווחי 
לרופא, שידון איתך בשאלה אם את יכולה לקחת תרופה זו בתקופת 

ההיריון.
נמצא שהחומר הפעיל בתרופה זו עובר בכמויות מזעריות בחלב 
אם בבעלי החיים. לא מומלץ להיניק במהלך הטיפול בתרופה זו. 

שוחחי עם הרופא שלך אם את מיניקה.
אין השפעות ידועות על הפריון במינונים רגילים.

נהיגה ושימוש במכונות
סרדלגה עלולה להשפיע על יכולת הנהיגה או הפעלה של מכונות 

במטופלים שחווים סחרחורת לאחר נטילתה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סרדלגה מכילה לקטוז
אם הרופא אמר לך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, פנה 

אליו לפני נטילת תרופה זו.
כיצד תשתמש בתרופה 	.3

תמיד יש להשתמש בתרופה זו לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

מינון ואופן השימוש
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

סרדלגה הינה תרופה לנטילה דרך הפה. המינון המקובל הוא:
אם הינך בעל מטבוליזם )פירוק( בינוני או גבוה:

בלע כמוסה אחת בשלמותה, פעמיים ביום עם מים. ניתן ליטול עם 
או בלי מזון, כמוסה אחת בבוקר וכמוסה אחת בלילה.

אם הינך בעל מטבוליזם )פירוק( איטי:
בלע כמוסה אחת בשלמותה, פעם ביום עם מים. ניתן ליטול עם או 

בלי מזון, כמוסה אחת באותה שעה בכל יום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין לפתוח, לרסק, להמיס, או ללעוס את הכמוסה לפני שבולעים אותה. 
אם אינך יכול לבלוע את הכמוסה בשלמותה, התייעץ עם הרופא.

ערבוב תכולת הכמוסה )אבקת אליגלוסטאט( עם מזון או משקה 
לא נבדק.

יש להמשיך לקחת סרדלגה כל יום, כל עוד הרופא אומר לך לעשות 
זאת.

איך למשוך את מגשית הכמוסות מתוך המעטפת
בזמן שהבוהן והאצבע שלך לוחצות בו זמנית על 
קצה אחד של המעטפת )1(, יש למשוך החוצה 

בעדינות את מגשית הכמוסות לפתיחת המעטפת )2(.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם לקחת יותר כמוסות ממה שנאמר לך, התייעץ עם הרופא מיד. 
ייתכן שתרגיש סחרחורת המלווה באיבוד שיווי משקל, קצב לב 

איטי, בחילה, הקאה ותחושת סחרחורת.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

קח את הכמוסה הבאה בשעה הרגילה. בשום אופן אין ליטול שתי 
מנות ביחד כדי לפצות על מנה שנשכחה!

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אל תפסיק לקחת סרדלגה מבלי להתייעץ עם הרופא. 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 לגבי השימוש בתרופה זו, היוועץ 

ברופא שלך או ברוקח.

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

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100:
כאב ראש 	∙
סחרחורת 	•

שינוי בחוש הטעם 	•
הלמות לב )דפיקות לב, פלפיטציה( 	•

גירוי בגרון 	•
שיעול 	•

צרבת )קשיי עיכול( 	•
כאב בקיבה )בבטן העליונה( 	•

שלשול 	∙
בחילה 	∙

עצירות 	•
כאב בטן 	∙

מחלת החזר ושט-קיבה 	•
נפיחות בקיבה 	•

דלקת קיבה )גסטריטיס( 	•
קושי בבליעה )דיספגיה( 	•

הקאה 	•
יובש בפה 	•

גזים )נפיחות( 	∙
יובש בעור 	•

חרלת )סרפדת, אורטיקריה( 	•
כאב מפרקים )ארתרלגיה( 	∙

כאב בזרועות, ברגליים או בגב 	•
תשישות )עייפות( 	∙

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

להיוועץ ברופא
דיווח תופעות לוואי

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

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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 זו אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.

.30ºC -אחסן באריזה המקורית. לאחסן מתחת ל
אל תזרוק תרופה כלשהיא באמצעות שפכים או פסולת ביתית.

שאל את הרוקח שלך איך לזרוק את התרופות שאתה כבר לא 
משתמש בהן. צעדים אלו יסייעו להגן על איכות הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל סרדלגה מכילה גם:

In the capsule: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
hypromellose and glycerol dibehenate.
In the capsule shell: gelatin, potassium aluminium silicate, titanium 
dioxide, yellow iron oxide, indigotine.
In the printing ink: shellac glaze, black iron oxide (E172), propylene 
glycol, ammonium hydroxide.

כיצד נראית התרופה ומהו תוכן האריזה
המכסה של כמוסת סרדלגה הינו אטום בצבע פנינה כחול-ירוק. 
גוף הכמוסה הוא אטום בצבע לבן פנינה והכיתוב ״GZ02״ מוטבע 

עליו בשחור.
אריזות של 14 כמוסות קשות ב- 1 מגשית.

אריזות של 56 כמוסות קשות ב- 4 מגשיות עם 14 כמוסות בכל מגשית.
יתכן ולא כל הגדלים משווקים.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.

בעל הרישום וכתובתו: סאנופי ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק, 
ת.ד. 47, יקום.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 1575634703.

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

נערך במרץ 2025 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سيردلچة، كبسولات قاسية
التركيب: تحتوي كل كبسولة قاسية على المادة الفعالة:
إليچلوستات )على شكل ترترات( 84.4 ملغ 	

Eliglustat (as tartrate) 84.4 mg
تحتوي كل كبسولة أيضاً على: لكتوز مونوهيدرات 111.5 ملغ

المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  للآخرين. فهو  تعطيه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وصف 

حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر سيردلچة بطاقة معلومات حول الأمان 
للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب 
عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ سيردلچة والتصرف بموجبها. 
يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج ونشرة المستهلك بتمعن 
قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ هذه البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية 

عند الحاجة.
الدواء مخصص للكبار فوق عمر 18 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

سيردةچل هو عبارة عن دواء يستعمل للعلاج طويل الأمد لدى المتعالجين الكبار الذين 
يعانون من مرض وچشيه نوع 1.

مرض وچشيه نوع 1 هو مرض وراثي نادر حيث لا تتفكك فيه المادة المسماة ولچكوسيل 
سيراميد بنجاعة في الجسم. نتيجة لذلك، يحصل تراكم لـ ولچكوسيل سيراميد في الطحال، 
الكبد وفي العظام. هذا التراكم يمنع من هذه الأعضاء من العمل بشكل سليم. سيردةچل 
يحتوي على المادة الفعالة إليچلوستات التي تقلل من إنتاج ولچكوسيل سيراميد، وبذلك يمنع 
تراكمها. على هذا النحو، يساعد العلاج الأعضاء المصابة على أداء وظائفها بشكل أفضل.

هناك فوارق بين المتعالجين بالنسبة لوتيرة تفكك الدواء. نتيجة لذلك، فإن كمية الدواء 
الدم يمكن أن تختلف من متعالج لآخر، الأمر الذي من شأنه أن يؤثر على إستجابة  في 
المتعالج. سيردةچل مخصص للإستعمال من قبل متعالجين الذين يُفكك جسمهم هذا الدواء 
بسرعة طبيعية )يُعرفون كأشخاص ذوي وتيرة تفكك متوسطة أو وتيرة تفكك عالية( 
الطبيب،  منخفضة(. يُحدد  تفكك  وتيرة  ذوي  كأشخاص  منخفضة )يُعرفون  بسرعة  أو 
بواسطة فحص مخبري بسيط، فيما إذا كان سيردةچل مناسب لك قبل أن تبدأ بتناول الدواء.

مرض وچشيه نوع 1 هو مرض مزمن يستمر طيلة الحياة، ويتوجب عليك مواصلة تناول 
هذا الدواء كما وصف لك الطبيب وذلك للحصول على الفائدة القصوى منه.

يؤثر على  الإنزيم ولچكوسيل سيراميد سينتاز، الذي  العلاجية: من مثبطات  الفصيلة 
الإستقلاب في الجسم. 

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ إليچلوستات أو لأحد مركبات هذا الدواء الأخرى )أنظر  	∙
الفقرة 6(.

كان لديك الإستقلاب )التفكيك( سريعاً أو متوسطاً وكنت تستعمل أدوية التي تُعرف  	∙
 )quinidine( القوية أو المتوسطة )مثلاً: كينيدين CYP2D6 بأنها من مثبطات
المتوسطة  أو  مثبطات CYP3A القوية  وتربينافين )terbinafine(( بمشاركة 
)مثلاً: إريتروميسين )erythromycin( وإيتراكونازول )itraconazole((. إن 
مشاركة هذه الأدوية يعرقل من قدرة جسمك على تفكيك سيردةچل، وهذا الأمر قد 
يؤدي لتواجد نسب أكبر من المادة الفعالة في دمك )أنظر فقرة "الأدوية الأخرى 

وسيردةچل" قائمة موسعة للأدوية(.
من  بأنها  تُعرف  أدوية  تستعمل  الإستقلاب )التفكيك( بطيئاً وكنت  لديك  كان  	∙
مثبطات CYP3A القوية )مثلاً، إيتراكونازول )itraconazole((. أدوية من هذا 
النوع تعرقل من قدرة جسمك على تفكيك سيردةچل، وهذا الأمر قد يؤدي لتواجد 
نسب أكبر من المادة الفعالة في دمك )أنظر فقرة "الأدوية الأخرى وسيردةچل" 

قائمة موسعة للأدوية(.
كان لديك الإستقلاب )التفكيك( سريعاً وكنت تعاني من ضرر خطير في وظائف  	∙

الكبد.
كان لديك الإستقلاب )التفكيك( سريعاً وكنت تعاني من ضرر طفيف أو متوسط  	∙
أو  الذي تستعمل فيه دواء الذي يعتبر مثبط قوي  الوقت  الكبد، في  في وظائف 

.CYP2D6 متوسط لـ

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ سيردلچة، بلغ الطبيب إذا:

كنت تتعالج حالياً، أو مقبلاً على بدء علاج بواحد من الأدوية المدونة في فقرة "الأدوية  	∙
الأخرى وسيردةچل".

إجتزت نوبة قلبية أو كنت تعاني من قصور في القلب. 	∙
لديك نظم قلب بطيء. 	∙

لديك نظم قلب غير منتظم أو غير سليم، بما في ذلك مشكلة في القلب المسماة متلازمة  	∙
.QT إطالة

لديك مشاكل أخرى في القلب أياً كانت. 	∙
كنت تتناول دواء مضاد لإضطرابات نظم القلب )لمعالجة عدم إنتظام نظم القلب( مثل  	∙

.)sotalol( أو سوتالول )amiodarone( أميودارون ،)quinidine( كينيدين
كان لديك إستقلاب )تفكك( سريع وكنت تعاني من ضرر متوسط في وظائف الكبد. 	∙

كان لديك إستقلاب )تفكيك( متوسط أو بطيء وكنت تعاني من ضرر بدرجة خطورة  	∙
أياً كانت في وظائف الكبد.

أو بطيء وكنت تعاني من إصابة في وظائف  لديك الإستقلاب )تفكك( متوسط  كان  	∙
الكلية.

 .)ESRD( كنت تعاني من مرض كلوي في المرحلة النهائية 	∙
الأطفال والمراهقون

لم يتم فحص سيردةچل لدى الأطفال والمراهقين ما دون عمر 18 سنة. لا يجوز إعطاء 
هذا الدواء لأطفال أو مراهقين.

الأدوية الأخرى و سيردلچة: إذا كنت تتناول، تناولت مؤخراً، أو تنوي تناول أدوية 
أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 

الصيدلي عن ذلك. خاصة فيما يتعلق بـ:
أدوية التي لا يجوز مشاركتها الواحد مع الآخر ومع سيردلچة

قدرة جسمك  من  تعرقل  قد  الأدوية  معينة. هذه  أدوية  مع  إستعمال سيردةچل  يجوز  لا 
على تفكيك سيردةچل وهذا قد يؤدي إلى نسب أكبر من سيردةچل في دمك. هذه الأدوية 
تُعرف كمثبطات CYP2D6 القوية أو المتوسطة وكمثبطات CYP3A القوية أو المتوسطة. 
تكون مختلفة  أن  التأثيرات  المجموعات، فمن شأن  هذه  الأدوية ضمن  من  الكثير  هناك 
من شخص لآخر، بحسب الطريقة التي يُفكك فيها جسمك سيردةچل. تحدث مع الطبيب 
بالنسبة لهذه الأدوية قبل أن تبدأ بتناول سيردةچل. يقوم طبيبك بتحديد أية أدوية يمكنك 

إستعمالها بحسب السرعة التي يفكك فيها جسمك إليچلوستات.
الأدوية التي قد ترفع من نسبة سيردلچة في الدم، مثل:

فلوڤوكسامين   ،)fluoxetine( فلوأوكسيتين   ،)paroxetine( پاروكسيتين  	∙
 ،)bupropion( بوپروپيون ،)duloxetine( دولوكسيتين ،)fluvoxamine(

موكلوبيميد )moclobemide( - أدوية مضادة للإكتئاب )لعلاج الإكتئاب(
 - )verapamil( ڤيراپاميل ،)quinidine( كينيدين ،)dronedarone( درونيدارون 	∙ 

أدوية مضادة لإضطرابات نظم القلب )لمعالجة عدم إنتظام نظم القلب(
 ،)clarithromycin( كلاريتروميسين   ،)ciprofloxacin( سیپروفلوكساسين  	∙
إريتروميسين )erythromycin(، تيليتروميسين )telithromycin( - مضادات 

حيوية )لمعالجة التلوثات(
 ،)fluconazole( فلوكونازول ،)itraconazole( إيتراكونازول ،)terbinafine( تيربينافين 	∙
پوساكونازول )posaconazole(، ڤوريكونازول )voriconazole( - أدوية مضادة 

للفطريات )لمعالجة التلوثات الفطرية(
ميرابيچرون )mirabegron( - لمعالجة فرط نشاط المثانة البولية 	∙

سيناكالسيت )cinacalcet( - دواء مقلد للكالسيوم )يستعمل لدى بعض المتعالجين  	∙
بالديلزة وبأنواع معينة من السرطان(

 ،)fosamprenavir( فوسأرپميناڤير ،)darunavir( داروناڤير ،)atazanavir( أتازاناڤير 	∙
إينديناڤير )indinavir(، لوپيناڤير )lopinavir(، ريتوناڤير )ritonavir(، ساكويناڤير 
الرجعية  للڤيروسات  مضادة  )saquinavir(، تيپراناڤير )tipranavir( - أدوية 

)HIV لمعالجة(
للڤيروسات  المضادة  الأدوية  لتأثيرات  كوبيسيستات )cobicistat( - علاج محسن  	∙

)HIV الرجعية )لمعالجة
أپپريتانت )aprepitant( - دواء مضاد للتقيؤ )يستعمل لتقليل التقيؤات( 	∙

الدم )يستعمل لزيادة جريان  إرتفاع ضغط  ديلتيازيم )diltiazem( - دواء لعلاج  	∙
الدم ولتخفيض نظم القلب(

الصوديوم  نسب  لرفع  للبول )يستعمل  كونيڤاپاتن )conivaptan( - دواء مدر  	∙
المنخفضة في الدم(

بوسيپريڤير )boceprevir(، تيلاپريڤير )telaprevir( - أدوية مضادة للڤيروسات  	∙
)C تستعمل لمعالجة إلتهاب الكبد(

إيماتينيب )imatinib( - دواء يستعمل لعلاج السرطان 	∙
الذبحة  لمعالجة  أملوديپين )amlodipine(، رانولازين )ranolazine( - تستعمل  	∙

الصدرية
الرجلين  تقلصات  يشبه  الذي  الألم  لمعالجة  سيلوستازول )cilostazol( - يستعمل  	∙

أثناء المشي، الناجم عن نقص في تزويد الدم للرجلين
إيزونيازيد )isoniazid( - يستعمل لعلاج السل 	∙

للحموضة  مضادة  سيميتيدين )cimetidine(، رانيتيدين )ranitidine( - أدوية  	∙
)تستعمل لمعالجة عسر الهضم(

بدون  نباتي  أيضاً بـ Hydrastis canadensis( مستحضر  الذهب - )يُعرف  خاتم  	∙
وصفة طبية، يستعمل للمساعدة على الهضم.

الأدوية التي قد تخفض من نسبة سيردلچة في الدم:
ريفامپيسين )rifampicin(، ريفابوتين )rifabutin( - مضادات حيوية )تستعمل  	∙

لعلاج التلوثات(
كاربامازيپين )carbamazepine(، فينوباربيتال )phenobarbital(، فينيتوئين  	∙
)phenytoin( - أدوية مضادة للصرع )تستعمل لمعالجة داء الصرع والإختلاجات(

عشبة العرن )St. John’s Wort - يُعرف أيضاً بـ هيپيريكوم پيرفوراتوم( مستحضر  	∙
نباتي بدون وصفة طبية، يستعمل لمعالجة الإكتئاب وحالات أخرى.

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Cerdelga, Hard Capsules

Composition: Each hard capsule contains active substance: Eliglustat 
(as tartrate) 84.4 mg
Each capsule also contains: lactose monohydrate 111.5 mg
Inactive ingredients: see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
Keep this leaflet, you may need to read it again.
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 pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their medical condition 
is similar.

In addition to the leaflet, Cerdelga also has a Patient Safety 
Information Card. This card contains important safety information 
that you must know and abide by before starting and during 
treatment with Cerdelga. Read the Patient Safety Information 
Card and the Patient Leaflet before commencing use of the 
preparation. Keep the card for further reading, if necessary.

This medicine is intended for adults over the age of 18.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Cerdelga is a medicine used for long-term treatment of adult patients 
with Gaucher disease type 1.
Gaucher disease type 1 is a rare, inherited disease in which a substance 
called glucosylceramide is not effectively broken down in the body. 
As a result, glucosylceramide builds up in the spleen, liver and 
bones. The build-up prevents these organs from working properly. 
Cerdelga contains the active substance eliglustat, which decreases the 
production of glucosylceramide, thereby preventing its build-up. In 
turn, the treatment helps the affected organs work better.
People differ in the speed that their body breaks down this medicine. 
As a result, the amount of medicine in the blood can differ from 
patient to patient, which could affect how a patient would respond. 
Cerdelga is meant to be used in patients whose body breaks down this 
medicine at a normal speed (known as intermediate metabolisers or 
extensive metabolisers) or a slow speed (known as poor metabolisers). 
The doctor will determine if Cerdelga is suitable for you before you 
start taking the medicine, using a simple laboratory test.
Gaucher disease type 1 is a lifelong condition and you must continue to 
take this medicine as prescribed by your doctor to gain the maximum 
benefit from your medicine.
Therapeutic group: Inhibitor of the enzyme glucosylceramide 
synthase, which affects metabolism in the body.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to eliglustat or to any of the other 

ingredients of this medicine (see section 6).
∙	If you are an intermediate or extensive metaboliser and you 

use medicines known as strong or moderate CYP2D6 inhibitors 
(e.g., quinidine and terbinafine) in combination with strong or 
moderate CYP3A inhibitors (e.g., erythromycin and itraconazole). 
The combination of these medicines will interfere with your 
body’s ability to break down Cerdelga and this can result in higher 
levels of the active substance in your blood (see in section "Other 
medicines and Cerdelga" an expanded list of medicines).

∙	You are a poor metaboliser and you use medicines known as strong 
CYP3A inhibitors (e.g., itraconazole). Medicines of this type will 
interfere with your body’s ability to break down Cerdelga and this 
can result in higher levels of the active substance in your blood 
(see in section "Other medicines and Cerdelga" an expanded list 
of medicines).

∙	You are an extensive metaboliser and you have severely impaired 
liver function. 

∙	You are an extensive metaboliser and you have mildly or 
moderately impaired liver function while you are taking strong 
or moderate CYP2D6 inhibitor.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Cerdelga, tell the doctor if:
∙	You are currently treated, or are about to start treatment with any 

of the medicines listed in section "Other medicines and Cerdelga".
∙	You have had a heart attack or have heart failure.
∙	You have a slow heart rate.
∙	You have an irregular or abnormal heartbeat, including a heart 

condition called prolonged QT syndrome.
∙	You have any other heart problems.
∙	You are taking an antiarrhythmic medicine (to treat irregular 

heartbeat) like quinidine, amiodarone or sotalol.
∙	You are an extensive metaboliser and you have moderately impaired 

liver function.
∙	You are an intermediate or poor metaboliser and you have any 

level of impaired liver function.
∙	You are an intermediate or poor metaboliser and you have impaired 

kidney function.
∙	You have end-stage renal disease (ESRD).
Children and adolescents
Cerdelga has not been tested in children and adolescents under the 
age of 18. Do not give this medicine to children or adolescents.
Other medicines and Cerdelga: If you are taking, have recently 
taken, or plan to take other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist, especially for:
Medicines that must not be taken in combination with each other 
and with Cerdelga
Cerdelga must not be used with certain medicines. These medicines 
can interfere with your body’s ability to break down Cerdelga and this 
can result in higher levels of Cerdelga in your blood. These medicines 
are known as strong or moderate CYP2D6 inhibitors and strong or 
moderate CYP3A inhibitors. There are many medicines in these 
categories and depending on how your body breaks down Cerdelga, 
the effects may differ from person to person. Speak to your doctor 
regarding these medicines before you start taking Cerdelga. Your 
doctor will determine which medicines you can use based on how 
fast your body breaks down eliglustat.
Medicines that may increase the level of Cerdelga in the blood, 
such as:
∙	paroxetine, fluoxetine, fluvoxamine, duloxetine, bupropion, 

moclobemide - antidepressants (to treat depression)
∙	dronedarone, quinidine, verapamil - antiarrhythmics (to treat 

irregular heartbeat)
∙	ciprofloxacin, clarithromycin, erythromycin, telithromycin - 

antibiotics (to treat infections)
∙	terbinafine, itraconazole, fluconazole, posaconazole, voriconazole 

- antifungals (to treat fungal infections)
∙	mirabegron - to treat overactive bladder
∙	cinacalcet - calcimimetic (used in some dialysis patients and specific 

cancers)
∙	atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, ritonavir, 

saquinavir, tipranavir - antiretrovirals (to treat HIV)
∙	cobicistat - used to improve the effects of antiretrovirals (to treat 

HIV)
∙	aprepitant - antiemetic (used to reduce vomiting)
∙	diltiazem - antihypertensive (used to increase blood flow and 

decrease heart rate)
∙	conivaptan - diuretic (used to increase low blood sodium levels)
∙	boceprevir, telaprevir - antivirals (used to treat hepatitis C)
∙	imatinib - a medicine used to treat cancer
∙	amlodipine, ranolazine - used to treat angina pectoris
∙	cilostazol - used to treat cramp-like pain in your legs when you 

walk, caused by insufficient blood supply in the legs
∙	isoniazid - used to treat tuberculosis
∙	cimetidine, ranitidine - antacids (used to treat indigestion)
∙	goldenseal - (also known as Hydrastis canadensis) a non-prescription 

herbal preparation, used as a digestive aid.
Medicines that may decrease the level of Cerdelga in the blood:
∙	rifampicin, rifabutin - antibiotics (used to treat infections)
∙	carbamazepine, phenobarbital, phenytoin - anti-epileptics (used 

to treat epilepsy and seizures)
∙	St. John’s wort - (also known as Hypericum perforatum) a non-

prescription herbal preparation, used to treat depression and 
other conditions.

Cerdelga may increase the level of the following types of medicines 
in the blood:
∙	dabigatran - anticoagulant (used to thin the blood)
∙	phenytoin - anti-epileptic (used to treat epilepsy and seizures)
∙	nortriptyline, amitriptyline, imipramine, desipramine - 

antidepressants (used to treat depression)
∙	phenothiazines - antipsychotics (used to treat schizophrenia and 

psychosis)
∙	digoxin - used to treat heart failure and atrial fibrillation
∙	colchicine - used to treat gout
∙	metoprolol - used to lower blood pressure and/or reduce heart 

rate
∙	dextromethorphan - cough medicine
∙	atomoxetine - used to treat attention deficit hyperactivity 

disorder (ADHD)
∙	pravastatin - used to lower cholesterol and prevent heart disease.

Use of the medicine and food
Avoid consumption of grapefruit and grapefruit juice since it may 
increase the level of Cerdelga in your blood.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think that you may be pregnant or are planning 
to have a baby, tell the doctor, who will discuss with you whether you 
can take this medicine during pregnancy.
The active substance in this medicine has been shown to pass in 
trace amounts into breast milk in animals. Breastfeeding is not 
recommended during the course of treatment with this medicine. 
Talk to your doctor if you are breastfeeding.
There are no known effects on fertility at normal dosages.
Driving and using machines
Cerdelga may affect the ability to drive or operate machines in patients 
who experience dizziness after its administration.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Cerdelga contains lactose
If you have been told by the doctor that you have an intolerance to 
some sugars, contact him before taking this medicine.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE
Always use this medicine according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are not sure regarding the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
Dosage and instructions for use
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Cerdelga is a medicine taken orally. The recommended dosage is:
If you are an intermediate metaboliser or extensive metaboliser:
Swallow one whole capsule, twice a day with water. It may be taken 
with or without food, one capsule in the morning and one capsule 
at night.
If you are a poor metaboliser:
Swallow one whole capsule, once a day with water. It may be taken 
with or without food, one capsule at the same time every day.
Do not exceed the recommended dose.
Do not open, crush, dissolve, or chew the capsule before swallowing 
it. If you cannot swallow the capsule whole, consult the doctor.
Mixing the content of the capsule (eliglustat powder) into food or 
drinks has not been studied.
Continue taking Cerdelga every day for as long as the doctor tells you.
How to pull the blister/wallet from the sleeve
While pressing your thumb and finger together at 
one end of the sleeve (1) gently pull the blister/
wallet out to open the sleeve (2).
If you accidentally take a higher dosage
If you take more capsules than you were told to, consult the doctor 
immediately. You may experience dizziness marked by loss of balance, 
slow heart rate, nausea, vomiting and light headedness.
If you took an overdose or if a child accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
Take the next capsule at the usual time. Do not take a double dose 
to make up for a forgotten dose!
If you stop taking the medicine
Do not stop taking Cerdelga without consulting the doctor. Adhere to 
the treatment regimen as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Cerdelga 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.
Common side effects effects that occur in 1-10 in 100 users:
∙	Headache
∙	Dizziness
∙	Change in taste (dysgeusia)
∙	Pounding heart (palpitations)
∙	Throat irritation
∙	Cough
∙	Heartburn (dyspepsia)
∙	Stomach ache (upper abdominal pain)
∙	Diarrhoea
∙	Feeling sick (nausea)
∙	Constipation
∙	Abdominal pain, stomach ache
∙	Acid reflux disease (gastroesophageal reflux disease)
∙	Bloating (abdominal distention)
∙	Inflammation of the stomach (gastritis)
∙	Difficulty swallowing (dysphagia)
∙	Vomiting
∙	Dry mouth
∙	Gas (flatulence)
∙	Dry skin
∙	Hives (urticaria)
∙	Joint pain (arthralgia)
∙	Pain in arms, legs or back
∙	Tiredness (fatigue)
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: 
http://sideeffects.health.gov.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 this medicine after the expiry date (Exp. Date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store in the original package. Store below 30°C.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste.
Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active substance, Cerdelga also contains:
In the capsule: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
hypromellose and glycerol dibehenate.
In the capsule shell: gelatin, potassium aluminium silicate, titanium 
dioxide, yellow iron oxide, indigotine.
In the printing ink: shellac glaze, black iron oxide (E172), propylene 
glycol, ammonium hydroxide.
What the medicine looks like and the contents of the package
The Cerdelga capsule has a pearl blue-green opaque cap and a pearl 
white opaque body with “GZ02” printed in black on the capsule.
Pack sizes of 14 hard capsules in 1 blister wallet, 56 hard capsules in 
4 blister wallets of 14 capsules each.
Not all package sizes may be marketed.
This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. If you have any questions or are not sure about anything, 
please ask your doctor.

License holder and address: Sanofi Israel Ltd., Greenwork Park, P.O. 
box 47, Yakum.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 1575634703.
Revised in March 2025 according to MOH guidelines.
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التالية بالدم: سيردلچة قد يرفع من نسبة أنواع الأدوية 
دابيچاتران )dabigatran( - دواء مضاد للتخثر )يستعمل لتمييع الدم( 	∙

فينيتوئين )phenytoin( - دواء مضاد للصرع )يستعمل لمعالجة داء الصرع والإختلاجات( 	∙
إيميپرامين   ،)amitriptyline( أميتريپتيلين   ،)nortriptyline( نورتريپتيلين  	∙
)imipramine(، ديسيپرامين )desipramine( - أدوية مضادة للإكتئاب )تستعمل 

لمعالجة الإكتئاب(
للذهان )تستعمل  مضادة  فينوتيازين )phenothiazines( - أدوية  مستحضرات  	∙

لمعالجة مرض الفصام والذهان(
ديچوكسين )digoxin( - يستعمل لمعالجة قصور القلب والرجفان الأذيني 	∙

)gout( يستعمل لمعالجة داء النقرس - )colchicine( كولشيسين 	∙
ميتوپرولول )metoprolol( - يستعمل لتخفيض ضغط الدم و/أو لتقليل نظم القلب 	∙

ديكستروميتورفان )dextromethorphan( - دواء مضاد للسعال 	∙
الإصغاء، التركيز  إضطراب  لمعالجة  أتوموكسيتين )atomoxetine( - يستعمل  	∙

)ADHD( وفرط النشاط
الأمراض  ولمنع  الكولسترول  لتخفيض  پراڤاستاتين )pravastatin( - يستعمل  	∙

القلبية.
إستعمال الدواء والطعام

تجنب إستهلاك ارچليپ-فروت وعصير ارچليپ-فروت وذلك لأن هذا الأمر قد يرفع من 
نسبة سيردةچل في دمك.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الطبيب، الذي  للحمل، بلغي  أو تخططين  بأنك حامل  الحمل، تعتقدين  فترة  في  كنت  إذا 

يتناقش معك فيما إذا يمكنك تناول هذا الدواء خلال فترة الحمل.
لدى  الأم  بكميات ضئيلة عبر حليب  الدواء تنتقل  الفعالة في هذا  المادة  أن  لقد وجد 
الحيوانات. لا يوصى بالإرضاع خلال فترة العلاج بهذا الدواء. تحدثي مع طبيبك إذا 

كنت مرضعة.
لا يُعرف عن تأثيرات على الخصوبة بالمقادير الدوائية الإعتيادية.

السياقة وإستعمال الماكنات
الذين  المتعالجين  لدى  الماكنات  تشغيل  أو  السياقة  على  القدرة  على  يؤثر سيردةچل  قد 

يقاسون من دوار بعد تناوله.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

سيردلچة يحوي لكتوز
إذا قال لك الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، راجع الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء
الطبيب  من  الإستيضاح  دائماً. عليك  الطبيب  تعليمات  الدواء بحسب  هذا  إستعمال  يجب 

أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة الإستعمال

المقدار الدوائي وطريقة الإستعمال يحددان من قبل الطبيب فقط.
سيردةچل هو عبارة عن دواء يتم تناوله عن طريق الفم. المقدار الدوائي الإعتيادي هو:

إذا كان لديك الإستقلاب )التفكيك( متوسطاً أو مرتفعاً:
قم ببلع كبسولة واحدة بشكلها الكامل، مرتين في اليوم مع الماء. بالإمكان التناول مع أو 

بدون طعام، كبسولة واحدة في الصباح وكبسولة واحدة في المساء.
إذا كان لديك الإستقلاب )التفكيك( بطيئاً:

قم ببلع كبسولة واحدة بشكلها الكامل، مرة في اليوم مع الماء. 
بالإمكان التناول مع أو بدون طعام، كبسولة واحدة بنفس الساعة كل يوم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
بلع  على  قادر  غير  كنت  بلعها. إذا  قبل  الكبسولة  فتح، هرس، إذابة، أو مضغ  يجوز  لا 

الكبسولة بشكلها الكامل، إستشر الطبيب.
لم يتم فحص خلط محتوى الكبسولة )مسحوق إليچلوستات( مع الطعام أو الشراب.

يجب مواصلة تناول سيردةچل بكل يوم، لطالما قال لك الطبيب بفعل ذلك.
كيفية سحب لويحة الكبسولات من داخل الغلاف

بينما تضغط بواسطة إبهامك والسبابة في نفس الوقت على طرف 
واحد من الغلاف )1(، يجب سحب لويحة الكبسولات بلطف نحو 

الخارج من أجل فتح الغلاف )2(.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا تناولت من الكبسولات أكثر مما قيل لك، إستشر الطبيب في الحال. من الجائز أن تشعر 
بدوار مترافق بفقدان التوازن، تباطؤ نظم القلب، غثيان، تقيؤ والشعور بدوخة.

الدواء، توجه في الحال إلى  إذا بلع طفل بالخطأ من  إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو 
الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
تناول الكبسولة القادمة في الساعة الإعتيادية. لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين 

سوية للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي!
في حال توقفك عن تناول الدواء

العلاج  على  المواظبة  الطبيب. يجب  إستشارة  دون  من  تناول سيردةچل  عن  تتوقف  لا 
حسب توصية الطبيب. 

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

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر طبيبك أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

المستعملين.  عند بعض  أعراضاً جانبية  قد يسبب  إستعمال سيردةچل  دواء، إن  بكل  كما 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
صداع 	∙

دوار 	∙
تغير في حاسة التذوق 	∙

ضربات قلب )دقات قلب، خفقان( 	∙
تهيج في الحنجرة 	∙

سعال 	∙
حرقان )عسر هضم( 	∙

ألم في المعدة )أعلى البطن( 	∙
إسهال 	∙
غثيان 	∙

إمساك 	∙
ألم في البطن 	∙

مرض الإرتداد المريئي - المعدي 	∙
إنتفاخ في المعدة 	∙

)gastritis( إلتهاب المعدة 	∙
)dysphagia( صعوبة في البلع 	∙

تقيؤ 	∙
جفاف في الفم 	∙
غازات )إنتفاخ( 	∙

جفاف في الجلد 	∙
 )urticaria ،شرى )طفح قراصي 	∙
)arthralgia( ألم في المفاصل 	∙

ألم في الذراعين، الرجلين أو في الظهر 	∙
إنهاك )إرهاق( 	∙

أو عندما تعاني من  الجانبية  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة 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

5( كيفية تخزين الدواء؟
متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )Exp. Date( الذي يظهر على 

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في العلبة الأصلية.

يجب التخزين بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية.
لا يجوز رمي أي دواء إلى المجاري أو القمامة المنزلية. 

إسأل الصيدلي الخاص بك عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل 
تساعد في الحفاظ على جودة البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي سيردةچل بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

In the capsule: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
hypromellose and glycerol dibehenate.
In the capsule shell: gelatin, potassium aluminium silicate, titanium 
dioxide, yellow iron oxide, indigotine.
In the printing ink: shellac glaze, black iron oxide (E172), propylene 
glycol, ammonium hydroxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
غطاء كبسولة سيردةچل هو قاتم بلون أزرق-أخضر لؤلؤي. جسم الكبسولة هو قاتم بلون 

أبيض لؤلؤي مطبوع عليه الكتابة "GZ02” بالأسود.
علب ذات 14 كبسولة قاسية بـ لويحة واحدة.

علب ذات 56 كبسولة قاسية بـ 4 لويحات ذات 14 كبسولة بكل لويحة.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

أي  لديك  توفر  المستحضر. إذا  عن  المعلومات  كافة  على  النشرة  هذه  تحتوي  لا 
إذا لم تكن واثقاً من أمر ما، الرجاء توجه للطبيب. سؤال أو 

صاحب الإمتياز وعنوانه: سانوفي إسرائيل م.ض.، مجمع چرين وورك، ص.ب. 47، 
ياكوم.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 1575634703.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 

ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في آذار 2025 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il



