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

אופטלגין® קפליות 500 מ"ג
אופטלגין® טבליות 500 מ"ג

הרכב
כל קפלייה/טבלייה מכילה: 

)dipyrone 500 mg( דיפירון 500 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים 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.

עליך ליטול את התרופה על פי ההוראות בסעיף המינון בעלון זה. היוועץ ברוקח 
אם הינך זקוק למידע נוסף. 

עליך לפנות לרופא אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או הכאבים נמשכים יותר 
מ-7 ימים למרות השימוש בתרופה. 

מסוים  מסוג  לבנים  דם  תאי  בספירת  חדה  לירידה  לגרום  עלול  אופטלגין 
)ראה  חיים  ומסכני  חמורים  לזיהומים  להוביל  שעלולה  )אגרנולוציטוזיס(, 

סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה" וסעיף 4 - "תופעות לוואי"(.
	1 למה מיועדת התרופה?.

התרופה מיועדת לשיכוך כאבים בינוניים עד חזקים כגון כאבי ראש, שיניים וכאבי 
וסת ולהורדת חום גבוה שאינו מגיב לאמצעי טיפול אחרים.

קבוצה תרפויטית: משפחת פירזולון. 
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דיפירון )מטאמיזול( או לתכשירי פירזולון 	•

אחרים )כגון פרופיפנאזון, פנאזון( או לתכשירי פירזולידין )כגון פנילבוטאזון, 
אוקסיפנבוטאזון(.

אתה רגיש )אלרגי( לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 	•
)ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(.

אם פיתחת בעבר אגרנולוציטוזיס לאחר השימוש בתרופה המכילה את המרכיב 	•
הפעיל דיפירון, או תרופות דומות מקבוצת תכשירי פירזולון או פירזולידין.

ידועה למשככי כאבים )תסמונת אסתמה כתוצאה מנטילת 	• יש לך רגישות 
משככי כאבים או רגישות למשככי כאבים המתבטאת בפריחה/באנגיואדמה(. 
פראצטמול,  סליצילטים,  )כגון  כאבים  למשככי  למטופלים המגיבים  הכוונה 
דרכי  של  בהתכווצות  נפרוקסן(  או  אינדומתצין  איבופרופן,  דיקלופנק, 
הנשימה התחתונות או בתגובות רגישות יתר אחרות כגון פריחה עם גרד 

וחבורות, נזלת ונפיחות )פריחה, דלקת באף, אנגיואדמה(.
בתרופות 	• טיפול  לאחר  למשל  העצם,  מח  בתפקוד  מליקוי  סובל  אתה 

מסוימות המשמשות לטיפול בסרטן. 
אתה סובל מהפרעות בייצור תאי דם. 	•
אתה סובל ממחלה תורשתית הכוללת הפרעה בייצור הצבע של תאי הדם 	•

האדומים )פורפריה כבדית חריפה לסירוגין(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באופטלגין, ספר לרופא או לרוקח.

פתאומי  כשל  של  חיים  מסכן  אך  נדיר  לסיכון  וקשור  דיפירון  מכיל  אופטלגין 
בזרימת הדם.

ירידה חדה בספירת תאי דם לבנים מסוג מסוים )אגרנולוציטוזיס(
גרנולוציטים  לבנים מסוג  דם  לירידה חדה בספירת תאי  לגרום  עלול  אופטלגין 
- "תופעות   4 זיהומים )ראה סעיף  )אגרנולוציטוזיס( החשובים להתמודדות עם 
עלולה  )אגרנולוציטוזיס(  הלבנים  הדם  תאי  בספירת  החדה  הירידה  לוואי"(. 
להוביל לזיהומים חמורים ומסכני חיים. יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולפנות 
מייד לרופא, אם אתה מפתח את אחד מהתסמינים הבאים אשר יכולים להעיד על 
כואבים  ונגעים  בליעה  קשיי  גרון,  כאב  צמרמורות,  גבוה,  חום  אגרנולוציטוזיס: 
פי הטבעת.  או  איברי המין  ובאזור  בגרון  ובמיוחד בפה, באף,  ריריות  ברקמות 
של  מעבדה  לבדיקות  אותך  יפנה  הרופא  לאגרנולוציטוזיס,  חשד  של  במקרה 

ספירת דם. 
במקרים בהם התרופה ניתנת להורדת חום, או במקרים בהם ניתן במקביל טיפול 
אנטיביוטי, ייתכן קושי בזיהוי חלק מהתסמינים של התפתחות אגרנולוציטוזיס. 

זמן  ואף  באופטלגין  הטיפול  במהלך  שלב  בכל  להתרחש  עלול  אגרנולוציטוזיס 
קצר לאחר הפסקת הטיפול. התפתחות אגרנולוציטוזיס אפשרית גם אם בעבר 

נטלת את התרופה ללא בעיות מיוחדות.
הפסק מייד את הטיפול וצור קשר עם הרופא אם אתה מפתח סימנים של ירידה 
בספירת תאי הדם השונים )פנציטופניה( )כגון הרגשת חולי כללית, דלקת או חום 
הטסיות  בספירת  ירידה  של  סימנים  או  וחיוורון(,  דימום  חבורות,  מתמשך, 
)תרומבוציטופניה( )כגון עלייה בנטייה לדמם, שטפי דם זעירים בעור ובקרומים 

ריריים( )ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי"(.
לפתח  גבוה  בסיכון  נמצא  אתה  לאופטלגין,  אלרגית  תגובה  מפתח  אתה  אם 

תגובות דומות למשככי כאבים אחרים.
אם אתה מפתח תגובות אלרגיות לאופטלגין או תגובות אחרות המתווכות על-ידי 
המערכת החיסונית )כגון אגרנולוציטוזיס(, אתה נמצא בסיכון גבוה לפתח תגובות 
דומות לתכשירי פירזולון ופירזולידין אחרים )חומרים דומים מבחינה כימית(, כגון 

משככי כאבים המכילים פנאזון, פרופיפנאזון, פנילבוטאזון ואוקסיפנבוטאזון. 
אם אתה מפתח תגובה אלרגית לתכשירי פירזולון ופירזולידין אחרים או למשככי 
אתה  החיסונית,  המערכת  ידי  על  המתווכת  אחרת  תגובה  או  אחרים  כאבים 

בסיכון גבוה לפתח תגובה דומה לאופטלגין.
תגובות רגישות יתר חמורות

תגובות  להופעת  הסיכון  להלן,  המפורטות  מהתופעות  מאחת  סובל  אתה  אם 
רגישות יתר חמורות לאופטלגין עולה באופן משמעותי:

המתבטאת -	 אנטי-ראומטיות,  ולתרופות  כאבים  לשיכוך  לתרופות  רגישות 
ליטול  אין  זה  נפיחות. במקרה  או  וחבורות  גירוד  עם  פריחה  כמו  בתסמינים 

אופטלגין. למידע נוסף, ראה סעיף 2 – "אין להשתמש בתרופה אם".
התקפים של קוצר נשימה הנגרמים למשל מאסתמה, במיוחד אם אתה סובל -	

גם מפוליפים באף או מדלקת האף והסינוסים.
פריחה )אורטיקריה( כרונית.-	
רגישות יתר לחומרי צבע )כגון טרטרזין( או לחומרים משמרים )כגון בנזואטים(.-	
רגישות לאלכוהול: המתבטאת בהתעטשות, עיניים דומעות והסמקה חמורה -	

בפנים המתרחשות גם בעת צריכת כמויות אלכוהול קטנות. רגישות לאלכוהול 
כה  עד  אובחנה  כאבים שלא  למשככי  לרגישות  סימן  להוות  עשויה  זה  מסוג 

)ראה סעיף 2 - "אין להשתמש בתרופה אם"(.
באופטלגין  השימוש  יתר,  רגישות  לתגובות  מוגבר  בסיכון  המצויים  במטופלים 
כנגד  האפשריים  הסיכונים  של  קפדנית  רופא  הערכת  לאחר  ורק  אך  יעשה 
התועלת הצפויה )ראה גם סעיף 2 – "אין להשתמש בתרופה אם"(. אם נעשה 
שימוש באופטלגין במקרים אלו, על המטופל להיות במעקב רפואי צמוד, לצד 

טיפול חירום הזמין לשימוש מיידי.
 -  4 סעיף  )ראה  רגישים  במטופלים  במיוחד  להתרחש,  עלול  אנפילקטי  הלם 
בעלי  במטופלים  או  אסתמה  בחולי  מיוחדת  זהירות  נדרשת  לוואי"(.  "תופעות 

נטייה לפתח תגובות אלרגיות.
תגובות עוריות חמורות

תגובות עוריות חמורות, הכוללות את תסמונת סטיבנס ג'ונסון, טוקסיק אפידרמל 
נקרוליזיס )TEN( ותסמונת התגובה התרופתית המלווה באאוזינופיליה ותסמינים 
חש  אתה  אם  דיפירון.  עם  טיפול  לאחר  דווחו   )DRESS )הנקראת  מערכתיים 
 4 בסעיף  המתוארים  חמורה  עורית  תגובה  של  מהסימפטומים  יותר  או  באחד 

)"תופעות לוואי"(, יש להפסיק ליטול אופטלגין ולפנות מייד לטיפול רפואי.
עם  טיפול  שוב  ליטול  אין  לעולם  חמורות,  עוריות  תגובות  חווית  פעם  אי  אם 

אופטלגין )ראה סעיף 4- "תופעות לוואי"(.
ירידת לחץ דם

אופטלגין עלול לגרום לירידה בלחץ הדם )ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי"(. 
סיכון זה עולה אם אתה:

סובל מלחץ דם נמוך-	
נמצא -	 או  לקויה  דם  מזרימת  )התייבשות(,  משמעותי  נוזלים  מחוסר  סובל 

או  לב  התקף  בעקבות  )למשל,  הדם  בזרימת  כשל  של  הראשונים  בשלבים 
פציעות חמורות(.

 סובל מחום גבוה.-	
הרופא ישקול בקפידה את הטיפול באופטלגין, ינהל מעקב צמוד אחר המטופל 
וינקוט לפי הצורך באמצעים מניעתיים )כגון ייצוב זרימת הדם( על מנת להפחית 

את הסיכון לירידת לחץ דם.
יש להשתמש באופטלגין רק תחת מעקב קפדני אחר זרימת הדם כשיש צורך 

להימנע מירידת לחץ דם, למשל במקרה של:
מחלת לב כלילית חמורה.-	
היצרות של כלי הדם, למשל אילו המספקים דם למוח.-	

בעיות בתפקוד הכבד
דווחו מקרים של דלקת כבד במטופלים שנטלו דיפירון, אשר פיתחו תסמינים תוך 

מספר ימים עד מספר חודשים לאחר תחילת הטיפול. 
של  תסמינים  מפתח  אתה  אם  ברופא  ולהיוועץ  אופטלגין  ליטול  להפסיק  עליך 
בעיות בתפקוד הכבד, כגון בחילה או הקאה, חום, עייפות, איבוד תיאבון, שתן 
כהה, צואה בהירה, הצהבה של העור או החלק הלבן בעיניים, גרד, פריחה או 

כאב בבטן העליונה. במקרים אלו הרופא יבדוק את תפקוד הכבד.
בעיות  ופיתחת  דיפירון  המכילה  תרופה  בעבר  נטלת  אם  אופטלגין  ליטול  אין 

בתפקוד הכבד.
ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד

לאחר  רק  אופטלגין  ליטול  יש  הכבד,  או  הכליות  בתפקוד  ליקוי  של  במקרה 
שהרופא ביצע הערכה קפדנית של הסיכון מול התועלת ונקט באמצעי זהירות 

מתאימים )ראה סעיף 3 – "מטופלים בעלי ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד"(.
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 אם אתה לוקח: 

רמות 	• אחר  יעקוב  הרופא  החיסון(  מערכת  לדיכוי  )תרופה  ציקלוספורין 
ציקלוספורין בדמך אם ניתן בו זמנית.

שימוש 	•  - ראומטיות  ובמחלות  סרטן  במחלות  לטיפול  תרופה  מתוטרקסאט, 
ידי  על  דם  בייצור  אפשרית  לפגיעה  הסיכון  את  להגביר  עלול  בו‑זמני 

מתוטרקסאט, במיוחד במטופלים קשישים. לפיכך, יש להימנע משילוב זה.
חומצה אצטיל-סליצילית )אספירין( - אם אתה נוטל חומצה אצטיל-סליצילית במינון 	•

נמוך על מנת להגן על הלב, אופטלגין עלול להפחית את השפעתה על טסיות הדם.
לירידה 	• לגרום  עלול  אופטלגין   - עישון  ולהפסקת  בדיכאון  לטיפול  בופרופיון, 

ברמות של בופרופיון בדם.
כלורפרומזין, תרופה לטיפול בהפרעות נפשיות - שימוש באופטלגין בו-זמנית 	•

עלול לגרום לירידה חמורה בחום גופך.
אפאבירנז, תרופה לטיפול ב-HIV/איידס.	•
מתדון, תרופה לטיפול בכאב חמור או לגמילה מהתמכרות לחומרים נרקוטיים	•
ואלפרואט, תרופה לטיפול באפילפסיה או הפרעה דו קוטבית.	•
טקרולימוס, תרופה המשמשת למניעת דחיית איברים במטופלים מושתלים.	•
סרטרלין, תרופה לטיפול בדיכאון.	•

שימוש בתכשירי פירזולון )קבוצת התרופות אליה משתייך אופטלגין( עלול לגרום 
לתגובות בין-תרופתיות עם תרופות מסוימות:

תרופות למניעת קרישת דם -	
קפטופריל, תרופה לטיפול ביתר לחץ דם ובמחלות לב מסוימות-	
ליתיום, תרופה לטיפול בהפרעות נפשיות-	
תרופות משתנות, כגון טריאמטרן-	
תרופות להורדת לחץ דם.-	

לא ידוע באיזו מידה אופטלגין גורם לתגובות בין-תרופתיות אלו.
השפעה על בדיקות מעבדה

דווח לרופא שאתה נוטל אופטלגין לפני ביצוע בדיקות מעבדה, מפני שהחומר 
בדיקת  )כגון  מסוימות  בדיקות  של  תוצאות  על  להשפיע  עלול  דיפירון,  הפעיל, 
רמות קראטינין בדם, שומנים, כולסטרול מסוג HDL או חומצה אורית(. אם הינך 
צריך למסור דגימת דם לצורך אחת מהבדיקות הנ"ל, יש ליטול את התרופה רק 

לאחר מתן הדגימה.
שימוש בתרופה ואלכוהול

רצוי להימנע משתיית אלכוהול מכל סוג בעת השימוש באופטלגין.
שימוש באופטלגין ומזון

יש ליטול אופטלגין עם משקה )כגון מים(. ניתן ליטול תרופה זו לפני או אחרי ארוחה.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון, או מתכננת היריון, יש להיוועץ 
עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.

היריון
ולאחר שהוא  הרופא  עם  לאחר התייעצות  רק  יעשה  השימוש במהלך ההיריון 

ביצע הערכת תועלת-סיכון יסודית.
בשליש השלישי להיריון )לאחר שבוע 28( ניתן להשתמש באופטלגין רק במינון 

היעיל הנמוך ביותר.  
לאחר שבוע 28: אין ליטול יותר משלושה גרם )6 קפליות/טבליות( ביום, לא יותר 

מ- 3-4 ימים ברצף.
הנקה

חומרי הפירוק של דיפירון מופרשים לחלב אם. 
תגובה  אין  בהם  במקרים  רק  באופטלגין  להשתמש  ניתן  ההנקה  בתקופת 

לפראצטמול או לאיבופרופן. 
נהיגה ושימוש במכונות

בטווח המינונים המומלץ לא ידוע על פגיעה ביכולת הריכוז והתגובה. עם זאת, 
האפשרות  את  לשקול  עליך  יותר,  גבוהים  במינונים  לפחות  זהירות,  כאמצעי 
לפגיעה ביכולת הריכוז והתגובה ולהימנע משימוש במכונות, מנהיגה בכלי רכב 

ומביצוע פעילויות מסוכנות אחרות. הדבר רלוונטי במיוחד אם שתית אלכוהול.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

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

כל אדם  ובהתאם לתגובה של  או החום  לעוצמת הכאב  ייקבע בהתאם  המינון 
לאופטלגין. יש ליטול את המינון היעיל הנמוך ביותר.

המינון המקובל בהיעדר הוראה אחרת מהרופא הוא:
מבוגרים ומתבגרים מגיל 15 שנים ומעלה )מעל משקל של 53 ק"ג(:

1-2 קפליות/טבליות, עד 4 פעמים ביום, במרווחי זמן של 6-8 שעות.
אין ליטול יותר מ-8 קפליות/טבליות ליום.

נשים הרות לאחר שבוע 28: אין ליטול יותר משלושה גרם - 6 קפליות/טבליות - ביום.
לתת  ניתן  עבורם   - ולילדים  לתינוקות  מיועדות  אינן  הטבליות  ו/או  הקפליות 

אופטלגין בצורת טיפות.
נמוכים  במינונים  לטיפול  הזקוקים  או  לבלוע  יכולים  שאינם  מטופלים  עבור 

מ-500 מ"ג, קיימים תכשירים רשומים מותאמים בישראל )כגון טיפות(.
למרות  ימים  מ-7  יותר  נמשכים  הכאבים  או  ימים  מ-3  יותר  נמשך  החום  אם 

השימוש בתרופה, יש לפנות לרופא. 
מטופלים קשישים, מטופלים במצב בריאותי כללי ירוד או בעלי ליקוי בתפקוד 

הכליות:
עלולה  אופטלגין  של  הפירוק  תוצרי  שהפרשת  מאחר  המינון  את  להפחית  יש 

להיות ממושכת.
מטופלים בעלי ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד:

מאחר שקצב הפינוי מהגוף יורד כאשר קיים ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד, יש 
אם  הכרחית  אינה  מינון  הפחתת  גבוהים.  מינונים  של  חוזר  ממתן  להימנע 

השימוש הוא לתקופה קצרה בלבד. אין ניסיון בשימוש ארוך טווח.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
ניתן לחצות את הקפליות/טבליות בקו החצייה. אין ללעוס! 	•
לא קיים מידע לגבי כתישה או ריסוק.	•
יש ליטול אופטלגין עם משקה )כגון מים(. ניתן לקחת תרופה זו לפני או אחרי 	•

ארוחה.
ילד מן התרופה, פנה מייד  יתר או אם בטעות בלע  אם נטלת בטעות מנת 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
סימנים של מינון יתר כוללים:

ועד כשל כלייתי, סחרחורת,  ירידה בתפקודי כליה  בחילות, הקאות, כאב בטן, 
נמנום, איבוד הכרה, פרכוסים, ירידה חדה בלחץ הדם ועד כשל בזרימת הדם, 

קצב לב מהיר.
במקרה של חשד למינון יתר יש ליידע את הרופא מייד, על מנת לנקוט באמצעים 

מתאימים. 
הערה: בנטילת מינונים מאוד גבוהים של התרופה, הפרשת תוצר פירוק בלתי 

מזיק של דיפירון עלולה לגרום לשינוי צבע השתן לאדום.
אם שכחת ליטול את התרופה, אין ליטול מנה כפולה על-מנת לפצות על המנה 

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

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

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

מאף אחת מהן.
מסכנות  ואפילו  חמורות  להשלכות  להוביל  עלולות  הבאות  הלוואי  תופעות 
בהקדם  לרופא  ולפנות  באופטלגין  השימוש  את  מייד  להפסיק  יש  חיים. 

האפשרי ייתכן שיש צורך בטיפול מיידי:
תגובות רגישות יתר - תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך -	

1,000 מטופלים( 
הסימנים לתגובות קלות יותר כוללים:

בעור,  אודם  בחזה,  לחץ  נזלת, התעטשות,  שיעול,  בעיניים,  צריבה  תחושת 
במקרים  בפנים,  ונפיחות  )סרפדת(  פריחה  והראש,  הפנים  באזור  במיוחד 

פחות שכיחים: בחילות ועוויתות בבטן. 
הלשון  פני  על  חום  ותחושת  גרד  צריבה,  כוללים  מיוחדים  אזהרה  תסמיני 

ומתחת ללשון, ובמיוחד בכפות הידיים ובכפות הרגליים.
תגובות קלות יותר מסוג זה עלולות להתפתח לצורות חמורות יותר הכוללות:

היצרות  הגרון(,  באזור  כולל  )נפיחות,  חמורה  אנגיואדמה  חמורה,  פריחה 
מהיר,  לב  קצב  התחתונות,  הנשימה  דרכי  של  חמורה  )התכווצות(  עוויתית 
לעיתים גם קצב לב איטי, הפרעות בקצב הלב, ירידה חדה בלחץ דם, לעיתים 

עם עלייה קודמת בלחץ הדם, איבוד הכרה וכשל של מחזור הדם.
כאבים,  משככי  מנטילת  כתוצאה  אסתמה  מתסמונת  הסובלים  במטופלים 
תגובות רגישות יתר מתבטאות בדרך כלל כהתקפי אסתמה )ראה סעיף 2 - 

"אין להשתמש בתרופה אם"(.
תגובות עוריות חמורות:-	

מהתופעות  באחת  מבחין  אתה  אם  לרופא  מייד  ופנה  השימוש  את  הפסק 
הבאות:

כתמים אדמדמים שטוחים דמויי "מטרה" או עגולים על פלג הגוף העליון, ○	
לרוב עם שלפוחית מרכזית, עור מתקלף, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי 
ובעיניים. פריחות חמורות אלו עשויות להופיע לאחר חום ותסמינים  המין 
נקרוליזיס(-  אפידרמל  טוקסיק  ג'ונסון,  סטיבנס  )תסמונת  שפעת  דמויי 

תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(.

פריחה נרחבת, חום גבוה ובלוטות לימפה מוגדלות )תסמונת DRESS או ○	
תסמונת של רגישות יתר לתרופה( - תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 

)השכיחות אינה ניתנת להערכה על סמך הנתונים הקיימים(.
שינויים חמורים בספירת הדם:-	

עם ○	 מסוימים(  לבנים  דם  תאי  בספירת  חמורה  )ירידה  אגרנולוציטוזיס 
סימנים כמו הידרדרות בלתי צפויה במצבך הכללי )למשל חום, צמרמורות, 
כאב גרון, קושי בבליעה(, חום שאינו יורד או חוזר או כאבים ברירית, בעיקר 
בפה, באף, בגרון או באזור איברי המין ופי הטבעת. תופעות לוואי נדירות 

מאוד )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(.
תרומבוציטופניה )ירידה בספירת הטסיות(, עם סימנים כמו נטייה מוגברת ○	

לדימומים וחבורות )כתמים אדומים קטנים על העור והרירית הנגרמים על 
מתוך   1 ב-עד  להופיע  )עלולות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות  דימום(.  ידי 

10,000 מטופלים(.
לגרום ○	 שעלולה  דם(,  תאי  של  סוגים  במספר  חמורה  )ירידה  פנציטופניה 

לחולשה, חבורות או להגדיל את הסיכוי לזיהומים. תופעות לוואי ששכיחותן 
אינה ידועה )השכיחות אינה ניתנת להערכה על סמך הנתונים הקיימים(. 

הרופא ישלח אותך לבדיקות דם. אין ליטול אופטלגין עד לקבלה של תוצאות 
המעבדה והמלצה ברורה מהרופא על המשך השימוש בתרופה זו.

בחילה או הקאה, חום, עייפות, איבוד תיאבון, שתן כהה, צואה בהירה, הצהבה -	
של העור או החלק הלבן בעיניים, גרד, פריחה או כאב בבטן העליונה. תסמינים 
אלו עשויים להיות סימנים לפגיעה בכבד. תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
)השכיחות אינה ניתנת להערכה על סמך הנתונים הקיימים(. ראה גם סעיף 2 

"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה".
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
פריחה בצבע סגול עד אדום כהה, לעיתים מלווה בשלפוחיות )תגובה עורית -	

.))fixed drug eruption( לתרופה במקום קבוע
ירידה חדה בלחץ הדם אשר ייתכן שנגרמת בגלל השפעה ישירה של התרופה -	

ואינה מלווה בסימנים אחרים של תגובת רגישות יתר. תגובה מסוג זה גרמה 
לירידה חמורה בלחץ הדם במקרים נדירים בלבד. הסיכון לירידה בלחץ הדם 

עלול לעלות במקרה של חום גבוה באופן חריג.
תסמינים אופייניים לירידה חדה בלחץ הדם הם קצב לב מהיר, חיוורון, רעד, 

סחרחורת, בחילות ועילפון.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(:

ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה(.-	
פריחה עורית )כגון פריחה מקולופפולרית(.-	

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(:
התקף אסתמה-	
קטנה -	 שתן  כמות  עם  מסוימים  במקרים  הכליות,  בתפקוד  חדה  הידרדרות 

באופן חריג או ללא מתן שתן, הפרשת חלבוני הדם בשתן )פרוטאינוריה( או 
אינטרסטיציאלית  )נפריטיס  כליות  דלקת  חריף,  כלייתי  לכשל  התקדמות 

חריפה(.
על  להערכה  ניתנת  אינה  )השכיחות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

סמך הנתונים הקיימים(:
כשל פתאומי בזרימת הדם הנגרם מתגובה אלרגית חריפה )שוק אנפילקטי(.-	
התקף לב הנגרם מתגובה אלרגית )תסמונת קוניס(.-	
ולגרום -	 להחוויר  לעור  לגרום  שעלולות  האדומות  הדם  בכדוריות  הפחתה 

לחולשה או קוצר נשימה לצד הפרעה בתפקוד מח העצם )אנמיה אפלסטית(. 
דימום במערכת העיכול.-	
ברמות -	 עלייה  בעיניים,  הלבן  והחלק  העור  של  הצהבה  הכבד,  של  דלקת 

אנזימי הכבד בדם.
תוצר פירוק של דיפירון שאינו מזיק עשוי לגרום לשינוי צבע השתן לאדום.

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

דיווח על תופעות לוואי
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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, 

https://sideeffects.health.gov.il :או על-ידי כניסה לקישור
	5 איך לאחסן את התרופה?.
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. אל תגרום 
להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

גבי 	• על  )exp. date( המופיע  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

•	.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
להשתמש 	• ניתן  בבקבוק,  קפליות  אופטלגין  של  ראשונה  פתיחה  לאחר 

בתרופה עד תאריך התפוגה המצוין על גבי האריזה.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
אופטלגין קפליות:

Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon 
dioxide, hydroxypropyl methylcellulose, titanium 
dioxide, polyethylene glycol, polysorbate 80.

אופטלגין טבליות:
Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ומוארכת בצבע לבן עד קרם, עם קו חציה  אופטלגין קפליות: קפלייה מצופה 

בצידה האחד.
אריזה מכילה 21, 28 או 42 קפליות במגשית )בליסטר( או 50 קפליות בבקבוק 

פלסטיק.
שמנת.  עד  לבן  בצבע  ומשופעת  שטוחה  עגולה  טבלייה  טבליות:  אופטלגין 
בטבלייה קו חציה בצדה האחד ובצידה השני מוטבע - "TEVA". האריזה מכילה 

20 טבליות במגשית )בליסטר(.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום, היצרן וכתובתו:
טבע ישראל בע"מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל-אביב 6944020

העלון נערך במאי 2025.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

אופטלגין טבליות: 016.87.20611 אופטלגין קפליות: 066.25.27767	
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

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

أوپتالچين‏‎®‎‏ حبسولات ‏500‏ ملغ
أوپتالچين‏‎®‎‏ أقراص ‏500‏ ملغ

التركيب
تحتوي كل حبسولة/قرص على: 

ديپيرون ‏500‏ ملغ ‏dipyrone 500 mg)‎(‏
لمعلومات عن الموادّ غير الفعاّلة، انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".

على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

علیك تناول الدواء حسب التعلیمات في بند الجرعة من ھذه النشرة. استشر الصيدلي إذا كنتَ 
بحاجة إلى معلومات إضافيةّ. 

عليك مراجعة الطبيب إذا استمرت الحمى لأكثر من 3 أيام أو إذا استمرت الآلام لأكثر من 7 أيام 
رغم استعمال الدواء. 

قد يسبب أوپتالچين انخفاضًا حادًا في تعداد نوع معين من خلايا الدم البيضاء )ندرة المحببات( 
مما قد يؤدي إلى حالات عدوى شديدة تشكل خطرًا على الحياة )انظر البند 2 "قبل استعمال 

الدواء" والبند 4 – "الأعراض الجانبية"(.
	1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.

الدواء مُعد لتسكين الآلام المعتدلة حتى الشديدة مثل الصداع، آلام الأسنان، وآلام الطمث، ولخفض 
الحرارة المرتفعة التي لا تستجيب لوسائل العلاج الأخرى.

المجموعة العلاجية: فصيلة الپيرازولينات. 
	2 قبل استعمال الدواء.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
لمستحضرات 	• أو  )ميتاميزول(،  ديپيرون  الفعاّلة  للمادة  )أرجية(  حساسية  لديك  كانت 

الپيرزوليدينات  لمستحضرات  أو  فينازون(  پروپيفينازون،  )مثلا  أخرى   پيرازولينات 
)مثلا: فينيل بوتازون، أوكسيفينبوتازون(.

كانت لديك حساسية )أرجية( لكل واحد من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء 	•
)انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ"(.

الفعال 	• المركب  على  يحتوي  دواء  استعمال  بعد  المحببات  ندرة  سابقاً  لديك  تطورت  إذا 
ديپيرون، أو أدوية مشابهة من فصيلة مستحضرات الپيرازولينات أو الپيرزوليدينات.

مسكّنات 	• لتناول  نتيجة  الربو  )متلازمة  الآلام  لمسكّنات  معروفة  تعاني من حساسية  كنت 
الآلام أو حساسية تجاه مسكّنات الآلام التي تتجسد في الشرى/الوذمة الوعائية(. القصد هو 
المُتعالجون الذين يستجيبون لمسكّنات الآلام )مثلا: ساليسيلات، پاراسیتامول، ديكلوفيناك، 
إيبوپروفين، إندوميثاسين أو ناپروكسين( من خلال تعرضهم لتشنجات في المسالك التنفسية 
السفلية أو لردود فعل أخرى من فرط الحساسية مثلا: طفح مع حكة وكدمات، زكام وتورم 

)طفح، التهاب الأنف، ووذمة وعائية(.
كنت تعاني من خلل في أداء نخاع العظم، مثلا: بعد علاج بأدوية معينة تسُتعمل لعلاج السرطان. 	•
كنت تعاني من اضطرابات في إنتاج خلايا الدم. 	•
كنت تعاني من مرض وراثي يتضمن اضطرابا في إنتاج لون خلايا الدم الحمراء )برُفيرِية 	•

كبدية حادة بشكل متقطع(.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أوپتالچين، أخبر الطبيب أو الصيدلي.

يحتوي أوپتالچين على ديپيرون، ويرتبط بخطورة نادرة، ولكنها تشكل خطرا على الحياة وهي 
فشل مفاجئ في تدفق الدم.

انخفاض حاد في تعداد خلايا الدم البيضاء من نوع معينّ )ندرة المحببات(
قد يسُبب أوپتالچين انخفاضًا حادًا في تعداد نوع معين من خلايا الدم من نوع المحببات )ندرة 
المحببات(، وهي مهمة لمواجهة حالات العدوى )انظر البند 4 - "الأعراض الجانبية"(. قد يؤدي 
المحببات( إلى حدوث حالات عدوى  البيضاء )ندرة  الدم  الحاد في تعداد خلايا  هذا الانخفاض 
شديدة تشكل خطرًا على الحياة. يجب التوقف عن العلاج بالدواء والتوجه إلى الطبيب فورًا إذا 
تطورت لديك أي من الأعراض التالية التي قد تشُير إلى ندرة المحببات: حمى مرتفعة، قشعريرة، 
الفم،  في  وخاصة  المخاطية،  الأغشية  في  مؤلمة  وآفات  البلع،  في  الحنجرة، صعوبات  في  ألم 
الأنف، الحنجرة ومنطقة الأعضاء التناسلية أو فتحة الشرج. في حال الاشتباه في ندرة المحببات، 

سيحُيلك طبيبك لإجراء فحوصات مخبرية لتعداد الدم.
في الحالات التي يعُطى فيها الدواء لخفض الحرارة، أو في الحالات التي يعُطى فيها بالتزامن مع 

علاج بمضاد حيوي، قد يكون من الصعب تشخيص بعض أعراض ندرة المحببات. 
قد تحدث ندرة المحببات في أي مرحلة من مراحل العلاج بـ أوپتالچين، وحتى بعد فترة وجيزة 
من التوقف عن العلاج. من المحتمل تطور ندرة المحببات، حتى لو كنت قد تناولت الدواء سابقاً 

دون أي مشاكل خاصة.
توقف عن العلاج فورًا وتواصل مع الطبيب إذا تطورت لديك علامات تدل على انخفاض تعداد 
خلايا الدم المختلفة )قلة الكريات الشاملة( )مثل شعور عام بالإعياء، التهاب أو حمى متواصلة، 
كدمات، نزيف وشحوب(، أو علامات تدل على انخفاض الصفائح الدموية )قلة الصفيحات( )مثل 
البند  )انظر  المخاطية(  الأغشية  وفي  الجلد  على  صغيرة  كدمات  النزيف،  إلى  الميل   زيادة 

‏4‏ - "الأعراض الجانبية"(.
إذا تطور لديك رد فعل تحسسي تجاه الأوپتالچين، فستكون معرضا لخطر مرتفع لتطوير ردود 

فعل شبيهة تجاه مسكّنات آلام أخرى.
إذا تطورت لديك ردود فعل تحسسية تجاه الأوپتالچين أو ردود فعل أخرى بوساطة جهاز المناعة 
)مثل ندرة المحببات(، ستكون معرضا لخطر مرتفع لتطوير ردود فعل شبيهة تجاه مستحضرات 
الپيرازولينات والپيرزوليدينات الأخرى )مواد شبيهة من ناحية كيميائية(، مثل مسكّنات الآلام 

التي تحتوي على فينازون، پروپفينازون، فينيلبوتازون، وأوكسيفينبوتازون. 
إذا تطور لديك رد فعل تحسسي تجاه مستحضرات الپيرازولينات والپيرازوليدينات الأخرى أو 
مسكّنات الآلام الأخرى أو رد فعل آخر بوساطة جهاز المناعة فستكون معرضا لخطر مرتفع 

لتطوير رد فعل مشابه تجاه الأوپتالچين.
ردود فعل فرط الحساسية الحادة

إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المفصّلة أدناه، فإن خطر حدوث ردود فعل فرط التحسس الحاد 
تجاه الأوپتالچين يزداد بدرجة كبيرة:

حساسية تجاه أدوية لتسكين الآلام وأدوية مضادة للروماتيزم، تتجسد في أعراض مثل الطفح -	
من  لمزيد  الأوپتالچين.  تناول  يجوز  لا  الحالة،  هذه  مثل  في  تورم.  أو  وكدمات  حكة  مع 

المعلومات، انظر البند 2 – "لا يجوز استعمال الدواء إذا".
نوبات من ضيق التنفس تحدث مثلا بسبب الربو، لا سيما إذا كنت تعاني أيضا من زوائد لحمية -	

في الأنف أو من التهاب الأنف والجيوب الأنفية.
طفح )شرى( مُزمِن.-	
حساسية مُفرطة تجاه صبغات )مثل تارترازين( أو المواد الحافظة )مثل بنزواتات(.-	
حساسية تجاه الكحول: تتجسد في العطاس، العيون الدامعة، واحمرار الوجنتين الحاد. تحدث -	

هذه الأعراض أيضا عند استهلاك كميات قليلة من الكحول. قد يشكل هذا النوع من الحساسية 
تجاه الكحول علامة تدل على حساسية لمسكّنات الآلام التي لم تشُخّص حتى الآن )انظر البند 

2 - "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(.
يسُتخدم الأوپتالچين لدى المتعالجين المعرضين لخطر متزايد لحدوث ردود فعل فرط التحسس 
فقط بعد أن يجري الطبيب تقييما دقيقا للمخاطر المحتملة مقابل الفائدة المتوقعة )انظر أيضا البند 
2 - "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(. إذا استخُدم الأوپتالچين في هذه الحالات، على المُتعالج أن 

يخضع إلى متابعة طبية مكثفّة، إضافة إلى علاج الطوارئ المتوفر للاستعمال الفوري.
قد تحدث صدمة تأقية، لا سيما لدى المُتعالجين الحساسين )انظر البند ‏4‏ - "الأعراض الجانبية"(. 
هناك حاجة إلى توخي الحذر بشكل خاص لدى مرضى الربو أو المتعالجين الذين لديهم ميل إلى 

تطوير ردود فعل تحسسية.
ردود فعل جلدية حادة

تم الإبلاغ عن ردود فعل جلدية حادة، تشمل متلازمة ستيفنس جونسون، تقشّر الأنَسجة المُتمََوتة 
البشروية التسممي )TEN( ومتلازمة رد الفعل الدوائي المترافق مع فرط الحمضات والأعراض 
الجهازية )تسُمى DRESS( بعد العلاج بـ ديپيرون. إذا شعرت بواحد أو أكثر من أعراض رد 
الفعل الجلدي الحاد الموصوفة في البند 4 )"الأعراض الجانبية"(، يجب عليك التوقف عن تناول 

أوپتالچين والتوجه فوراً لتلقي علاج طبي. 
إذا عانيت ذات مرة من ردود فعل جلدية حادة، لا يجوز إطلاقاً تناول العلاج بـ أوپتالچين مجددا 

)انظر البند ‏4‏ - "الأعراض الجانبية"(.
هبوط ضغط الدم

قد يسبب الأوپتالچين انخفاضا في ضغط الدم )انظر البند ‏4‏ - "الأعراض الجانبية"(. 
تزداد هذه ‏الخطورة إذا كنت:

تعاني من ضغط دم منخفض-	
المراحل الأولى -	 الدم أو أنك في  السوائل )جفاف(، خلل في تدفق  تعاني من نقص كبير في 

لحدوث فشل في تدفق الدم )مثلا: في أعقاب حدوث نوبة قلبية أو إصابات خطيرة(.
 كنت تعاني من حمى مرتفعة.-	

سوف يفكر الطبيب بدقة في العلاج بالأوپتالچين، يجري متابعة مكثفّة للمتعالج، ويتخذ إجراءات 
وقائية )مثلا: موازنة تدفق الدم( لتقليل خطر انخفاض ضغط الدم.

يجب استعمال الأوپتالچين فقط من خلال الخضوع لمراقبة مكثفّة لجريان الدم عند الحاجة إلى 
تجنب انخفاض ضغط الدم، مثلا: في حال:

مرض قلب تاجي خطير.-	
تضيقّ في الأوعية الدموية، مثلًًا تلك التي تزوّد الدم إلى الدماغ.-	

مشاكل في أداء الكبد
تم الإبلاغ عن حالات التهاب الكبد لدى متعالجين تناولوا ديپيرون، حيث تطورت لديهم أعراض 

خلال بضعة أيام حتى بضعة أشهر بعد بدء العلاج. 
عليك التوقف عن تناول الأوپتالچين واستشارة الطبيب إذا تطورت لديك أعراض مشاكل في أداء 
الكبد، مثل غثيان أو تقيؤ، حمى، تعب، فقدان الشهية، بول داكن، براز فاتح، اصفرار الجلد أو 
بياض العينين، حكة، طفح أو ألم في البطن العلوية. في هذه الحالات، سيفحص الطبيب أداء الكبد.
لا يجوز تناول الأوپتالچين إذا كنت قد تناولت في الماضي دواء يحتوي على ديپيرون وتطورت 

لديك مشاكل في أداء الكبد.
خلل في أداء الكلى أو الكبد

في حال حدوث خلل في أداء الكلى أو الكبد، يجب تناول الأوپتالچين فقط بعد أن يجري الطبيب 
تقييما دقيقا للخطر مقابل الفائدة، ويتخذ وسائل الحذر الملائمة )انظر البند 3‏ – "المتعالجون الذين 

لديهم خلل في أداء الكلى أو الكبد"(.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات 
غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول: 

سيكلوسپورين )دواء مثبط لجهاز المناعة( سيتابع الطبيب مستويات سيكلوسپورين في دمك 	•
بالتزامن في حال كان ممكنا.

ميثوتركسات، دواء لعلاج أمراض السرطان وأمراض روماتويدية - قد يزيد الإعطاء بالتزامن 	•
من خطر حدوث ضرر محتمل في إنتاج الدم من قبل ميثوتركسات، لا سيما لدى المتعالجين 

المسنين. لهذا، يجب تجنب هذا الدمج.
تتناول جرعة منخفضة من حمض الأستيل 	• إذا كنت  حمض الأستيل ساليسيليك )‏أسپرين( - 

ساليسيليك للحفاظ على قلبك، فقد يقلل الأوپتالچين تأثيره على الصفائح الدموية.
انخفاض 	• إلى  الأوپتالچين  يؤدي  قد   - التدخين  عن  والإقلاع  الاكتئاب  لعلاج  بوپروپيون، 

مستويات بوپروپيون في الدم.
بالتزامن، قد 	• النفسية - إن استعمال الأوپتالچين  كلوروپرومازين، دواء لعلاج الاضطرابات 

يؤدي إلى انخفاض حاد في حرارة جسمك.
إيفاڨيرنز، دواء لعلاج HIV‎/الإيدز.	•
ميثادون، دواء لعلاج الألم الحاد أو علاج الإدمان على مواد مخدّرة	•
ڨالبروات، دواء لعلاج الصرع أو الاضطراب ثنائي القطب.	•
تاكروليموس، دواء يسُتعمل لمنع رفض الأعضاء لدى متعالجين تلقوا زرع لأعضاء.	•
سيرترالين، دواء لعِلاج الاكتئاب.	•

إن استعمال مستحضرات الپيرازولينات )مجموعة الأدوية التي ينتمي إليها الأوپتالچين( قد يؤدي 
لتفاعلات بين الأدوية مع أدوية معينة:

أدوية لمنع تخثر الدم -	
كاپتوپريل، دواء لعلاج ضغط الدم المرتفع وبعض الأمراض القلبية-	
ليثيوم، دواء لعلاج الاضطرابات النفسية-	
أدوية مدرّة للبول، مثل تريامترين-	
أدوية لخفض ضغط الدم.-	

من غير المعروف إلى أية درجة يؤدي الأوپتالچين إلى هذه التفاعلات بين الأدوية.
التأثير على الفحوصات المخبرية

أخبرِ طبيبك بأنك تتناول أوپتالچين قبل إنجاز فحوصات مخبرية، لأن المادة الفعالة ديپيرون قد 
الدهنيات،  الدم،  في  الكرياتنين  مستويات  فحص  )مثل  الفحوصات  بعض  نتائج  في  تؤثر 
لأحد  دم  عينة  إعطاء  عليك  يتعين  كان  إذا  البول(.  حمض  أو   HDL نوع  من  الكولسترول 

الفحوصات المذكورة أعلاه، عليك تناول الدواء بعد إعطاء العينة فقط.
استعمال الدواء والكحول

يسُتحسَن تجنب استهلاك الكحول من أي نوع كان أثناء استعمال الأوپتالچين.
استعمال الأوپتالچين والطعام

يجب تناول الأوپتالچين مع مشروب )مثل الماء(. يمكن تناول هذا الدواء قبل أو بعد الوجبة.
الحمل والإرضاع 

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب أو 
الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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الحمل
يمكن استعمال الدواء أثناء الحمل فقط بعد استشارة الطبيب وبعد أن ينجز الطبيب تقييما دقيقا 

للفائدة - الخطر.
في الثلث الثالث من الحمل )بعد الأسبوع 28(، يمكن فقط استعمال الجرعة الناجعة ذات المقدار 

الأقل من الأوپتالچين. 
بعد الأسبوع ‏28‏: لا يجوز تناول أكثر من ثلاثة غرامات )6 حبسولات/أقراص( في اليوم، وليس 

أكثر من 3-4 ‏ أيام على التوالي.
الإرضاع

تفُرز مواد تفكيك الديپيرون في حليب الأم. 
خلال فترة الإرضاع، يمكن استعمال الأوپتالچين فقط في الحالات التي لا تتضمن رد فعل تجاه 

الپاراسيتامول أو الإيبوپروفين. 
السياقة واستعمال الماكينات

من غير المعروف عن ضرر في القدرة على التركيز ورد الفعل ضمن الجرعات الموصى بها. 
رغم هذا، كوسيلة لتوخي الحذر، عند استعمال جرعات أعلى، على الأقل، عليك التفكير في إمكانية 
حدوث ضرر في القدرة على التركيز وفي رد الفعل، وعليك تجنب استعمال الماكينات، سياقة 
المركبة، وإنجاز النشاطات الخطيرة الأخرى. هذا الأمر هام بشكل خاص عند استهلاك الكحول.

	3 كيف تستعمل الدواء؟.
عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية وطريقة العلاج 

بالمستحضر.
تحُدد الجرعة وفق حدة الألم أو الحمى، ووفق رد فعل كل شخص تجاه الأوپتالچين. يجب تناول 

الجرعة الناجعة الأقل مقدارا.
الجرعة المقبولة في حال عدم وجود تعليمات أخرى من الطبيب هي:

البالغون والمراهقون من جيل 15 عاما وأكثر )الذين وزنهم أكثر من 53 كغم(:
1-2‏ حبسولة/قرص، حتى ‏4‏ مرات في اليوم، بفارق زمني من ‏6-8‏ ساعات.

لا يجوز تناول أكثر من 8 حبسولات/أقراص في اليوم.
النساء الحوامل بعد الأسبوع ‏28‏: لا يجوز تناول أكثر من ثلاثة غرامات - 6 حبسولات/أقراص 

في اليوم.
الحبسولات و/أو الأقراص ليست معدّة للرضّع والأطفال - يمكن إعطاؤهم أوپتالچين قطرات.

بالنسبة للمتعالجين الذين لا يستطيعون البلع أو يحتاجون إلى علاج بجرعات أقل من 500 ملغ، 
تتوفر مستحضرات مسجلة ومناسبة في إسرائيل )مثل القطرات(.

إذا استمرت الحمى لأكثر من 3 أيام أو إذا استمرت الآلام لأكثر من 7 أيام رغم استعمال الدواء 
عليك استشارة الطبيب. 

المتعالجون المسنون، المتعالجون ذوو حالة صحية عامة منخفضة أو الذين لديهم خلل في أداء الكلى:
يجب تقليل الجرعة لأن إفراز نواتج تفكيك الأوپتالچين قد يكون مطولا.

المتعالجون الذين لديهم خلل في أداء الكلى أو الكبد:
بما أن وتيرة الإخلاء من الجسم تنخفض عند وجود خلل في أداء الكلى أو الكبد، يجب تجنب 
الجرعة  تقليل  فإن  فقط،  لفترة قصيرة  الدواء  استخُدِم  إذا  بشكل متكرر.  إعطاء جرعات عالية 

الدوائية ليس ضروريا. ليست هناك تجربة حول استخدام الدواء على الأمد الطويل.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة الاستعمال
يمكن شطر الحبسولات/الأقراص عند خط الشطر. يمُنع المضغ! 	•
ليست هناك معلومات حول الشطر أو السحق.	•
يجب تناول الأوپتالچين مع مشروب )مثل الماء(. يمكن تناول هذا الدواء قبل أو بعد الوجبة.	•

إذا تناولت جرعة مفرطة عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، مصطحباً عبوة الدواء معك. 

تشتمل علامات الجرعة المفرطة على:
غثيان، تقيؤات، ألم في البطن، انخفاض أداء الكلى حتى فشل كلوي، دوار، نعُاس، فقدان الوعي، 

اختلاجات، انخفاض حاد في ضغط الدم حتى فشل تدفق الدم، ووتيرة نظم قلب سريعة. 
في حال وجود شك في تناول جرعة مفرطة، يجب إبلاغ الطبيب فورا لاتخاذ التدابير الملائمة. 

ملاحظة: عند تناول جرعات عالية جدا من الدواء، فإن إفراز ناتج التفكيك غير الضار لديپيرون 
قد يجعل لون البول أحمرًا.

إذا نسيت تناول الدواء، يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. 
الدوائيةّ  الجرعة  الدواء ومن  الملصق على عبوّة  تحققّ من  الظلام!  الأدوية في  تناول   يمُنع 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

	4 الأعراض الجانبية.
مثل أيّ دواء، يمكن أن يسببّ استخدام الأوپتالچين أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا 

تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
قد تؤدي الأعراض الجانبية التالية إلى تأثيرات شديدة وحتى مهددة للحياة. يجب التوقف فورا 
عن استعمال الأوپتالچين والتوجه إلى الطبيب في أسرع وقت ممكن ومن الجائز أن يحتاج الأمر 

إلى علاج فوري:
ردود فعل لفرط الحساسية - أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 متعالج(-	

تشتمل علامات ردود الفعل الأخف حدة على:
شعور بالحرقة في العينين، سُعال، زكام، عطاس، ضغط في الصدر، احمرار الجلد، لا سيما 
غثيان،  شيوعا،  أقل  حالات  وفي  الوجه؛  وتورم  )شرى(  طفح  والرأس،  الوجه  منطقة  في 

وتشنجات في البطن. 
تشتمل العلامات التحذيرية الخاصة على حرقة، حكة، وشعور بالحرارة في اللسان وتحته، لا 

سيما في كفتي اليدين والقدمين.
قد تتطور ردود الفعل الأخف حدة من هذا النوع لأشكال شديدة أكثر التي تشتمل على:

بسبب  الحنجرة(، تضيق حاد  منطقة  في  ذلك  في  بما  )تورم،  طفح حاد، وذمة وعائية حادة 
تشنجات )تقلص( في المسالك التنفسية السفلية، وتيرة نظم قلب سريعة، وتيرة نظم قلب بطيئة 
أيضا أحيانا، اضطرابات في نظم القلب، انخفاض حاد في ضغط الدم، يسبقه أحيانا ارتفاع 

ضغط الدم، فقدان الوعي، وفشل في الدورة الدموية. 
لدى المتعالجين الذين يعانون من متلازمة الربو نتيجة تناول مسكّنات الآلام، تتجسد ردود فعل 

فرط التحسس غالبا في نوبات ربو )انظر البند 2 - "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(.
ردود فعل جلدية شديدة:-	

توقف عن الاستعمال وتوجه فورًا إلى الطبيب إذا لاحظت أحد الأعراض التالية:
بقع مسطحة ضاربة إلى الحمرة تشبه "الهدف" أو دائرية على الجزء العلوي من الجسم، ○	

في  الحنجرة،  في  الفم،  في  تقرحات  متقشّر،  تكون مع حويصلات مركزية، جلد  ما  غالباً 
الأنف، في الأعضاء التناسلية والعينين. قد تظهر حالات الطفح الحاد هذه بعد ظهور سخونة 
المُتمَوتة  الأنَسجة  تقشّر  جونسون،  ستيڤنس  )متلازمة  الإنفلونزا  أعراض  تشبه  وأعراض 
البشروية التسممي( - أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 متعالج(.

طفح واسع النطاق، سخونة مرتفعة وتضخم في الغدد الليمفاوية )متلازمة DRESS أو ○	
متلازمة فرط الحساسية للدواء( - أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لا 

يمكن تقديرها وفق المعطيات المتوفرة(.
تغييرات خطيرة في تعداد الدم:-	

ندرة المحببات )انخفاض حاد في عدد خلايا دم بيضاء معينة( مع علامات مثل تدهور غير ○	
متوقع في حالتك العامة )مثل حمى، قشعريرة، ألم في الحنجرة، صعوبة في البلع(، حمى 
لا تنخفض أو تعود أو آلام في الأغشية المخاطية، وخاصة في الفم، الأنف، الحنجرة، أو 
في الأعضاء التناسلية أو فتحة الشرج. أعراض جانبية نادرة جدًا )قد تظهر لدى حتى 1 

من كل 10,000 متعالج(.
إلى ○	 الميل  زيادة  مثل  الدموية(، مع علامات  الصفائح  في عدد  )انخفاض  الصفيحات  قلة 

نزيف(.  عن  ناتجة  المخاطية  والأغشية  الجلد  على  حمراء صغيرة  )بقع  وكدمات  نزيف 
أعراض جانبية نادرة جدًا )قد تظهر لدى حتى 1 من كل 10,000 شخص(.

قد يسبب ضعفاً، ○	 الدم(، مما  )انخفاض شديد في عدد لأنواع خلايا  الشاملة  الكريات  قلة 
كدمات، أو يزيد من احتمال الإصابة بحالات عدوى. أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير 

معروفة )أعراض لا يمكن تقديرها وفق المعطيات المتوفرة(.
نتائج  الحصول على  أوپتالچين حتى  تناول  يجوز  دم. لا  فحوصات  سيحُيلك طبيبك لإجراء 

المختبر وتوصية واضحة من الطبيب بمواصلة استعمال هذا الدواء.
غثيان أو تقيؤ، حمى، تعب، فقدان الشهية، بول داكن، براز فاتح، اصفرار الجلد أو بياض -	

العينين، حكة، طفح أو ألم في البطن العلوية.‎ قد تكون هذه الأعراض علامات تدل على ضرر 
إلى  استنادا  انتشارها  تقييم  يمكن  )لا  معروف  غير  انتشار  ذات  جانبية  أعراض  الكبد.  في 

البيانات المتوفرة(. انظر أيضًا البند 2 "تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء".
أعراض جانبية إضافيةّ

أعراض جانبية ليست شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مُتعالِج(:
طفح لونه بنفسجي حتى أحمر داكن، ترافقه بثور أحيانا )رد فعل جلدي تجاه الدواء في مكان -	

.))fixed drug eruption( ثابت
انخفاض حاد في ضغط الدم قد يحدث بسبب تأثير الدواء المباشر، ولا يكون مصحوبا بعلامات -	

أخرى من رد فعل فرط التحسس. أدى رد فعل كهذا إلى انخفاض حاد في ضغط الدم في حالات 
نادرة فقط. قد يرتفع خطر انخفاض ضغط الدم عند ارتفاع درجة حرارة الجسم ارتفاعا استثنائيا.
العلامات المميزة للانخفاض الحاد في ضغط الدم هي وتيرة نظم قلب سريعة، شحوب، رجفة، 

دوار، غثيان وإغماء.
أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 مُتعالِج(:

	-.)Leukopenia( انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء
طفح جلدي )مثلا: طفح بقعي حطاطي(.-	

أعراض جانبية نادرة جدا )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 10,000 مُتعالِج(:
نوبة ربو-	
تدهور حاد في أداء الكلى، في حالات معينّة ترافقه كمية قليلة من البول بشكل استثنائي أو -	

كلوي حاد،  لفشل  التقدم  أو   )Proteinuria( البول  في  الدم  بروتينات  إفراز  التبوّل،  نقص 
التهاب الكلى )التهاب الكلى الخلالي الحاد(.

أعراض جانبية ذات انتشار غير معروف )لا يمكن تقييم انتشارها استنادا إلى البيانات المتوفرة(:
فشل مفاجئ في تدفق الدم بسبب رد فعل تحسسي حاد )صدمة تأقية(.-	
نوبة قلبية بسبب رد فعل تحسسي )متلازمة كونيس(.-	
تناقص في كريات الدم الحمراء التي قد تسبب شحوب الجلد ويؤدي إلى ضعف أو ضيق تنفس -	

إضافة لخلل في أداء نخاع العظم )فقر الدم اللا تنسجي(.
 نزيف في الجهاز الهضمي.-	
التهاب الكبد، اصفرار الجلد وبياض العينين، ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد في الدم.-	

قد يجعل الناتج غير الضار لتفكيك ديپيرون لون البول أحمرًا.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ 

لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
الأعراض  عن  للإبلاغ  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط
	5 كيف يخُزّن الدواء؟.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي 	•

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

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

يجب التخزين في مكان جافّ بدرجة حرارة أقل من 25°C.‏	•
بعد فتح زجاجة حبسولات الأوپتالچين للمرة الأولى، يمكن استعمال الدواء حتىّ تاريخ انتهاء 	•

الصلاحية الظاهر على العبوة.
	6 معلومات إضافيةّ.

إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
أوپتالچين‏‎‎‏ حبسولات:

Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon dioxide, 
hydroxypropyl methylcellulose, titanium dioxide, polyethylene glycol, 
polysorbate 80.

أوپتالچين أقراص:
Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon dioxide.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوة:
أوپتالچين حبسولات: حبسولة مطلية ومطوّلة لونها أبيض حتى كريمي، مع خط للشطر في جانب واحد.
تحتوي العبوة على 21، 28 أو 42 حبسولة في لويحة )بليستر( أو 50 حبسولة في زجاجة بلاستيكية.
أوپتالچين أقراص: قرص مستدير مسطح مائل الحواف لونه أبيض حتى كريمي. يحتوي القرص 
على خط للشطر في جانب واحد، وفي الجانب الآخر مطبوعة عليه كلمة "‏TEVA‏". تحتوي 

العبوة ‏على 20 قرصا في لويحة )بليستر(.
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.

اسم صاحب التسجيل، المنتج وعنوانه: 
تيڨع إسرائيل م.ض.، شارع دڤورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020

تم تحرير النشرة في أيار 2025.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:

‎016.87.20611‎أوپتالچين أقراص: ‏ أوپتالچين حبسولات: ‏‎066.25.27767‎	‏
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد 

لأبناء كلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s prescription 

OPTALGIN® 500 mg caplets
OPTALGIN® 500 mg tablets
Active ingredient Each caplet/tablet contains: 
dipyrone 500 mg
For information about inactive ingredients, see section 6 - ‘Additional 
information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have 
any further questions, consult your doctor or pharmacist.
Take this medicine according to the instructions in the section about dose 
in this leaflet. Consult your pharmacist if you need further information. 
Consult your doctor if your fever lasts more than 3 days or pain 
persists for more than 7 days, even though you are using the 
medicine. Optalgin may cause a sharp drop in the count of certain 
white blood cells (agranulocytosis), which may lead to serious and 
life-threatening infections (see section 2 ‘Before using this 
medicine’ and section 4 - ‘Side effects’).
1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
This medicine is intended for relieving moderate to severe pain, such as 
headache, toothache, and menstrual pain, and for reducing high fever 
that does not respond to other treatment measures.
Therapeutic group: pyrazolone class. 
2.	 BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient dipyrone (metamizole) 

or other pyrazolones (such as propyphenazone, phenazone) or 
pyrazolidines (such as phenylbutazone, oxyphenbutazone).

•	You are sensitive (allergic) to any of the other ingredients that this 
medicine contains (see section 6 - ‘Additional information’).

•	You have previously developed agranulocytosis after using a 
medicine containing the active ingredient dipyrone, or similar 
medicines of the group of pyrazolones or pyrazolidines, 

•	You have a known sensitivity to pain relievers (analgesics asthma 
syndrome or sensitivity to pain relievers experienced as rash/
angioedema). This applies to patients who react to pain relievers (such 
as salicylates, paracetamol, diclofenac, ibuprofen, indomethacin, or 
naproxen) with constriction of the lower airways or other hypersensitivity 
reactions such as rash with itching and bruising, runny nose and 
swelling (rash, rhinitis, angioedema).

•	Your bone marrow function is impaired, for example after treatment 
with certain medicines used to treat cancer. 

•	You have a disorder affecting the production of blood cells. 
•	  You have a hereditary disease which includes a disorder in the 

production of the color of your red blood cells (acute intermittent 
hepatic porphyria).

Special warnings regarding use of this medicine
Before treatment with Optalgin, tell your doctor or pharmacist.
Optalgin contains dipyrone and is associated with a rare but life‑threatening 
risk of sudden circulatory failure. 
A sharp drop in the count of certain white blood cells (agranulocytosis)
Optalgin may cause a sharp drop in the count of white blood cells called 
granulocytes (agranulocytosis), which are important for fighting off 
infections (see section 4 - ‘Side effects’). The sharp drop in the white 
blood cell count (agranulocytosis) may lead to serious and life-threatening 
infections. Stop treatment with the medicine and see a doctor immediately 
if you experience any of the following symptoms, which may indicate 
agranulocytosis: high fever, chills, sore throat, difficulties swallowing and 
painful sores in mucosal tissues especially in the mouth, nose, throat and 
in the genital or anal region. If agranulocytosis is suspected, your doctor 
will send you for laboratory tests to check your blood count.
If the medicine is given for fever reduction, or if concomitant antibiotic 
therapy is given, some symptoms of emerging agranulocytosis may be 
difficult to identify. 
Agranulocytosis may develop anytime during treatment with Optalgin 
and even shortly after stopping treatment. Agranulocytosis may occur 
even if you have taken the medicine without special problems in the past.
Stop treatment immediately and consult your doctor if you develop signs 
of reduced counts of different types of blood cells (pancytopenia) (such 
as feeling generally unwell, inflammation or persistent fever, bruises, 
bleeding, and pallor) or signs of reduced platelet count (thrombocytopenia) 
(such as increased tendency to bleed, tiny bleeds under the skin and in 
mucous membranes) (see section 4 - ‘Side effects’).
If you develop an allergic reaction to Optalgin, you are at a high risk of 
developing similar reactions to other pain relievers.
If you develop allergic reactions to Optalgin, or other reactions mediated 
by the immune system (such as agranulocytosis), you are at a high risk of 
developing similar reactions to other pyrazolones and pyrazolidines 
(substances that are chemically similar), such as pain relievers containing 
phenazone, propyphenazone, phenylbutazone, and oxyphenbutazone. 
If you develop an allergic reaction to other pyrazolones and pyrazolidines or 
to other pain relievers, or if you get another reaction mediated by the immune 
system, you are at a high risk of developing a similar reaction to Optalgin.
Severe hypersensitivity reactions
If you have any of the following effects, your risk of severe hypersensitivity 
reactions to Optalgin is significantly increased:
	- sensitivity to pain-relief and anti-rheumatic medicines that is experienced 
as itchy rash and bruising or swelling. If this happens, do not take 
Optalgin. For additional information, see section 2 under- ‘Do not use 
this medicine if’.
	- attacks of breathlessness caused, for example, by asthma, particularly 
if you also have nasal polyps or a nose and sinus inflammation.
	- chronic rash (urticaria).
	- hypersensitivity to coloring agents (such as tartrazine) or preservatives 
(such as benzoates)
	- sensitivity to alcohol experienced as sneezing, watery eyes, and severe 
flushing in the face which develop after consuming even small amounts 
of alcohol. This kind of sensitivity to alcohol may be a sign of an as-yet 
undiagnosed sensitivity to pain relievers (see section 2 under - ‘Do not 
use this medicine if’).

Patients at increased risk of hypersensitivity reactions, should only use 
Optalgin after the doctor has carefully weighed the potential risks against 
the expected benefit (see also in section 2 under- ‘Do not use this 
medicine if’). If Optalgin is used in such cases, patients should be placed 
under close medical supervision, with emergency facilities available.
Anaphylactic shock may occur, particularly in susceptible patients (see 
section 4- ‘Side effects’). Special care is needed in patients with asthma 
or a tendency to develop hypersensitivity reactions.
Serious skin reactions
Serious skin reactions, including Stevens-Johnson syndrome, toxic 
epidermal necrolysis (TEN) and drug reaction with eosinophilia and 
systemic symptoms (called DRESS), have been reported after treatment 
with dipyrone. If you experience one or more of the symptoms of serious 
skin reactions described in section 4 (‘Side effects’), stop taking Optalgin 
and seek medical attention immediately.
If you have ever experienced severe skin reactions, you must never 
resume treatment with Optalgin (see section 4 - ‘Side effects’).
Drop in blood pressure 
Optalgin can cause a drop in blood pressure (see section 4 - ‘Side effects’). 
This risk is increased if you:
	- have low blood pressure
	- are severely dehydrated, have poor blood circulation, or are in the 
early stages of circulatory failure (for example, following a heart attack 
or severe injuries).
	- have a high fever.

The doctor will carefully consider the use of Optalgin, will monitor the 
patient closely, and will take preventive measures, as necessary (such 
as circulatory stabilization), to reduce the risk of a drop in blood pressure.
Optalgin may only be used with careful monitoring of your blood circulation, 
when avoiding a drop in blood pressure is necessary, for example in case of:
	- severe coronary heart disease
	- narrowing [stenosis] of the blood vessels, i.e., those that supply blood to 
the brain.

Liver function problems
There are reports of liver inflammation in patients taking dipyrone who 
developed symptoms within a few days to a few months of starting treatment. 
Stop taking Optalgin and consult your doctor if you develop symptoms of 
liver function problems, such as nausea or vomiting, fever, tiredness, loss 
of appetite, dark urine, pale stools, yellowing of the skin or the whites of 
the eyes, itching, rash, or upper abdominal pain. Your doctor will check 
your liver function in these cases.
Do not take Optalgin if you have ever taken a medicine containing 
dipyrone and developed liver function problems.
Impaired kidney or liver function
In case of impaired kidney or liver function, you may take Optalgin only 
after your doctor has carefully evaluated the risk and the benefit and has 
taken suitable precautions (see section 3, under - ‘Patients with impaired 
kidney or liver function’).
Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non-prescription medicines and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Especially if you are taking: 
•	Cyclosporine (a medicine used to suppress the immune system) - Your 

doctor will monitor your blood cyclosporine levels, if you are taking it at 
the same time.

•	Methotrexate, a medicine used to treat cancer and rheumatic diseases - 
If given at the same time, methotrexate may increase the risk of potential 
damage to blood production, particularly in elderly patients. This 
combination should therefore be avoided.

•	Acetylsalicylic acid (aspirin) - If you take low-dose acetylsalicylic acid 
to protect your heart, Optalgin may reduce the effect of aspirin on your 
platelets.

•	Bupropion, used to treat depression and to stop smoking - Optalgin 
may reduce blood levels of bupropion.

•	Chlorpromazine, a medicine used to treat mental disorders - Using 
Optalgin at the same time may cause a serious fall in your body 
temperature.

•	Efavirenz, a medicine used to treat HIV/AIDS.
•	Methadone, a medicine used to treat severe pain or withdrawal from 

addiction to narcotic substances.
•	Valproate, a medicine used to treat epilepsy or bipolar disorder.
•	Tacrolimus, a medicine used to prevent organ rejection in patients with 

transplants.
•	Sertraline, a medicine used to treat depression.
Pyrazolones (the group of medicines to which Optalgin belongs) can 
interact with certain medicines:
	- Medicines to prevent blood clotting 
	- Captopril, a medicine for high blood pressure and certain heart disorders
	- Lithium, a medicine used to treat mental disorders
	- Diuretics such as triamterene
	- Medicines for lowering blood pressure.

It is not known to what extent Optalgin causes these interactions between 
medicines.
Effect on lab tests
Tell your doctor that you are taking Optalgin before you have lab tests, 
because the active ingredient dipyrone can affect the results of certain 
tests (for example, blood levels of creatinine, fats, HDL cholesterol or 
uric acid). If you have to give a blood sample for any of these tests, take 
the medicine only after the blood sample has been collected.
Using this medicine and alcohol consumption
It is advisable to avoid drinking any alcohol while taking Optalgin.
Using Optalgin and food
Take Optalgin with some liquid (such as water). You can take this medicine 
before or after a meal.
Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to become pregnant, consult your doctor or pharmacist before 
taking this medicine.
Pregnancy
Only use during pregnancy after consulting your doctor, and only after 
your doctor has conducted a thorough risk-benefit assessment.
In the third trimester (after week 28) you may use Optalgin only in the 
lowest effective dose.  
After week 28: Do not take more than three grams (6 caplets/tablets) a 
day, and for no more than 3-4 days in a row.
Breastfeeding
The breakdown products of dipyrone pass into breast milk. 
While you are breastfeeding you may use Optalgin only if you do not 
respond to paracetamol or ibuprofen. 
Driving and using machines
This medicine is not known to affect the ability to concentrate and react 
when used within the recommended dose range. However, as a 
precaution, at least at higher doses, you should bear in mind that your 
ability to concentrate and react may be affected, so avoid using machines, 
driving, or other hazardous activities. This applies in particular if you have 
had an alcoholic drink.
3.	 HOW TO USE THIS MEDICINE?
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose 
or about how to take this medicine.
Your dose will be determined based on the severity of the pain or fever 
and depending on your individual response to Optalgin. Take the lowest 
effective dose.
In the absence of other directions from your doctor, the recommended 
dose is:
Adults and adolescents over 15 years old (weighing over 53 kg):
1-2 caplets/tablets, up to 4 times a day, at intervals of 6-8 hours.
Do not take more than 8 caplets/tablets a day.
Pregnant women, after week 28: Do not take more than three grams  
(6 caplets/tablets) a day.
These caplets and/or tablets are not intended for babies and children; 
they can be given Optalgin in drops.
For patients who cannot swallow or require treatment with doses 
below 500 mg, suitable registered products are available in Israel 
(e.g. drops).
Consult your doctor if the fever lasts more than 3 days or pain persists 
for more than 7 days, even though you are using the medicine. 
Elderly patients, patients in poor general health, or patients with 
impaired kidney function:
Reduce the dose because the elimination of Optalgin breakdown products 
may be prolonged.
Patients with impaired kidney or liver function:
Repeated high doses should be avoided, as the elimination rate is 
reduced when kidney or liver function is impaired. It is not necessary to 
reduce the dose if only used for a short time. There is no experience with 
long-term use.
Do not exceed the recommended dose.
How to use the medicine
•	You may split the caplets/tablets on the score line. Do not chew! 
•	There is no information about crushing.
•	Take Optalgin with some liquid (such as water). You can take this 

medicine before or after a meal.
If you have accidentally taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed some medicine, immediately see a doctor or go 
to a hospital emergency room and bring the medicine package with you. 
Signs of overdose include:
nausea, vomiting, abdominal pain, reduced kidney function to the extent 
of acute kidney failure, dizziness, drowsiness, loss of consciousness, 
convulsions, sharp drop in blood pressure to the extent of circulatory 
failure, fast heart rhythm.
If you suspect an overdose, tell your doctor immediately so suitable 
measures can be applied. 
Note: After very high doses of this medicine, excretion of a harmless 
breakdown product of dipyrone may turn your urine red.
If you forget to take the medicine, do not take a double dose to make 
up for the missed dose. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Optalgin may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
The following side effects may have serious and even life‑threatening 
consequences. Stop taking Optalgin immediately and consult a 
doctor as soon as possible. You may need immediate treatment:
	- Hypersensitivity reactions - rare side effects (may affect up to 1 in 
1,000 patients)
Signs of milder reactions include:
burning sensation in the eyes, cough, runny nose, sneezing, tightness 
in the chest, skin redness (especially in the face and head area), rash 
(hives) and facial swelling, less common: nausea and abdominal 
cramps. 
Special warning symptoms include burning, itching and flushing 
sensation on and under the tongue and, in particular, on the palms of 
the hands and soles of the feet.
Such milder reactions may develop into more serious forms, including:
severe rash, severe angioedema (swelling, also in the throat area), 
severe bronchospasm (crampy narrowing of the lower airways), fast 
heartbeat, sometimes also a slow heartbeat, heart-rhythm disorders, a 
sharp drop in blood pressure, sometimes also with a previous increase 
in blood pressure, unconsciousness, and circulatory failure.
In patients with analgesics asthma syndrome, hypersensitivity 
reactions are usually experienced as asthma attacks (see section 2 - 
‘Do not use this medicine if’).
	- Serious skin reactions: 
Stop using the medicine and seek medical attention immediately if you 
notice any of the following side effects:
	○ reddish, flat, target-like or circular patches on the upper part of the body, 
often with a central blister, peeling skin, ulcers in the mouth, throat, 
nose, genitals and eyes. These serious rashes may be preceded by 
fever and flu-like symptoms (Stevens-Johnson syndrome, toxic 

epidermal necrolysis) - rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 
patients).
	○ widespread rash, high fever and enlarged lymph nodes (DRESS 
syndrome or drug hypersensitivity syndrome) – side effects of 
unknown frequency (the frequency cannot be estimated from the 
available data).

	- Severe changes in blood cell count:
	○ Agranulocytosis (severe reduction in the count of certain white 
blood cells) with signs such as unexpected deterioration of your 
general condition (e.g. fever, chills, sore throat, difficulty swallowing), 
a fever that does not subside or recurs or mucosal pain, mainly in the 
mouth, nose, throat or genital and anal area. Very rare side effects 
(may affect up to 1 in 10,000 patients).
	○ Thrombocytopenia (reduction in platelet count), with signs such as 
increased bleeding tendency and bruising (small red spots on the 
skin and mucosa caused by bleeding). Very rare side effects (may 
affect up to 1 in 10,000 patients).
	○ Pancytopenia (severe reduction in several types of blood cells), 
which can cause weakness, bruising or make infections more likely. 
Side effects of unknown frequency (the frequency cannot be estimated 
from the available data).

Your doctor will send you for blood tests. Do not take Optalgin until the 
laboratory test results are available and your doctor clearly recommends 
continuation of use of this medicine.
	- Nausea or vomiting, fever, tiredness, loss of appetite, dark urine, pale 

stools, yellowing of the skin or the whites of the eyes, itching, rash, or upper 
abdominal pain. These symptoms may be signs of liver injury. Unknown 
frequency (the frequency cannot be estimated from the available data). 
See also section 2 - ‘Special warnings regarding use of this medicine’.

Additional side effects
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 patients):
	- Purple to deep red rash, sometimes with blisters (fixed drug eruption).
	- Sharp drop in blood pressure, which may be a direct effect of the 
medicine and is not accompanied by other signs of a hypersensitivity 
reaction. Such a reaction only rarely leads to a severe drop in blood 
pressure. The risk of a drop in blood pressure may be increased in 
case of abnormally high fever.
Typical symptoms of a sharp drop in blood pressure are rapid 
heartbeat, pallor, trembling, dizziness, nausea, and fainting.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 patients):
	- Reduction in the number of white blood cells (leukopenia).
	- Skin rash (such as maculopapular exanthema).

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 patients):
	- Asthma attack
	- Acute deterioration in kidney function, in some cases with 
abnormally little or no urine, excretion of blood proteins in the urine 
(proteinuria) or progression to acute renal failure, kidney inflammation 
(acute interstitial nephritis).

Side effects of unknown frequency (the frequency cannot be estimated 
from available data):
	- Sudden circulatory failure caused by an acute allergic reaction 
(anaphylactic shock)
	- Heart attack caused by an allergic reaction (Kounis syndrome).
	- Reduction in red blood cells which can make the skin pale and cause 
weakness or breathlessness with concomitant disturbance of bone 
marrow function (aplastic anemia).
	- Gastrointestinal bleeding.
	- Liver inflammation, yellowing of the skin and whites of the eyes, 
increase in liver enzymes in the blood.

A harmless breakdown product of dipyrone may turn your urine red.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if 
you experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult 
your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ found on the Ministry of Health 
home page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting 
side effects. You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW TO STORE THE MEDICINE?
•	Prevent poisoning! This and all other medicines should be kept in a 

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

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

•	Store in a dry place, below 25°C.
•	After first opening a bottle of Optalgin caplets, you may use the 

medicine until the expiry date stated on the package.
6.	 ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Optalgin caplets:
Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon dioxide, 
hydroxypropyl methylcellulose, titanium dioxide, polyethylene glycol, 
polysorbate 80.
Optalgin tablets:
Starch, gelatin, magnesium stearate, talc, colloidal silicon dioxide.
What the medicine looks like and contents of the package:
Optalgin caplets: White to creamy, oblong film-coated caplet, scored on 
one side.
Each pack contains 21, 28 or 42 caplets in a blister tray or 50 caplets in 
a plastic bottle.
Optalgin tablets: White to off white, round, flat beveled tablet, with a 
score line on one side, engraved ‘TEVA’ on the other. Each pack contains 
20 tablets in a blister tray.
Not all package sizes may be marketed.
Name and address of the license holder and manufacturer: 
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
This leaflet was revised in May 2025 
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
Optalgin caplets: 066.25.27767	 Optalgin tablets: 016.87.20611
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