
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أبيترن فتائل 50 ملغ
فتائل
التركيب

تحتوي كل فتيلة على:
ديكلوفيناك صوديوم 50 ملغ 

)Diclofenac sodium 50 mg(
لمعلومات عن المركبات غير الفعالة أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".

هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1(	لأي غرض مخصص الدواء؟
ن للآلام مثل تلك المتعلقة بالمفاصل، بالعضلات  الدواء مضاد للإلتهابات ومسكِّ
وبالهيكل العظمي، بالعمليات الجراحية السنية وبالعمليات الجراحية البسيطة 

الأخرى.

الفصيلة العلاجية
.)NSAIDs( من مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية

2(	قبل إستعمال الدواء
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت تعتقد بأنك حساس )أليرجي( للمادة الفعالة )ديكلوفيناك صوديوم(  	●
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 
6 ـ "معلومات إضافية"(، أو كنت حساساً )أليرجي( لأسپيرين، إيبوپروفن 
أو مضادات الإلتهاب اللا ستيروئيدية )NSAIDs( الأخرى. علامات 
وعائية(،  والفم )وذمة  الوجه  إنتفاخ  تشمل  مفرط  فعل تحسسي  لرد 
مشاكل في التنفس، ألم في الصدر، رشح، طفح جلدي أو أي رد فعل 

تحسسي آخر.
لديك حالياً، أو كانت لديك في الماضي قرحة )ulcer( في المعدة أو في  	●
الإثنى عشر )قرحة هضمية( أو نزف في الجهاز الهضمي )هذا يمكن 
أن يشمل دم في القيء، نزف عند إفراغ الأمعاء، دم جديد في البراز أو 

براز أسود(.
كانت لديك مشاكل في المعدة أو في الأمعاء بعد تناول مضادات إلتهاب  	●

لا ستيروئيدية )NSAIDs( أخرى.
وُجد لديك فشل في القلب، الكلى أو الكبد. 	●

لديك مرض معروف في القلب و/أو مرض في الأوعية الدموية الدماغية  	●
مثلاً: إذا إجتزت في الماضي نوبة قلبية، سكتة دماغية، سكتة إقفارية 
عابرة )TIA(، إنسداد الأوعية الدموية المؤدية للقلب أو للدماغ أو إذا 

إجتزت أي عملية لإزالة أو لتجاوز الإنسداد.
الدموية  الدورة  في  مشاكل  الماضي  في  لديك  كانت  أو  لديك  وجدت  	●

)مرض في الشرايين المحيطية(.
كنت في الثلث الثالث من الحمل. 	●

كنت في فترة الإرضاع. 	●
كنت تعاني من بذل مجهود غير مجدي لإفراغ الأمعاء، إسهال أو نزف  	●

شرجي.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ أبيترن فتائل 50 ملغ، إحك للطبيب إذا:
كنت تعاني من إضطرابات في المعدة أو الأمعاء، بما في ذلك إلتهاب القولون  	●
.)Crohn׳s disease( أو مرض كرون )ulcerative colitis( التقرحي

وُجدت لديك مشاكل في الكلية أو الكبد، أو كنت أنت مسناً. 	●
.)porphyria( كنت أنت تعاني من الپورفيريا 	●

كنت أنت تعاني من أية إضطراب في الدم أو من نزف. إذا كنت كذلك، فمن  	●
إستعمال  الطبيب لإجراء فحوص روتينية خلال فترة  أن يوجهك  الجائز 

هذه  الفتائل.
وُجد لديك ذات مرة ربو. 	●

أعلى  مرتفع، نسب  دم  دموية، ضغط  ذبحة صدرية، خثرات  لديك  وُجد  	●
من الحد الطبيعي للشحوم في الدم )إرتفاع الكولسترول أو إرتفاع نسبة 

الشحوم الثلاثية(.
بأنك  تعتقد  كنت  دماغية، أو  لديك سكتة  القلب، كانت  في  مشاكل  لديك  	●
في  إرتفاع  لديك  الحالات )مثلاً، إذا وجد  هذه  لخطورة حدوث  معرض 

ضغط الدم، سكري أو إرتفاع في الكولسترول أو كنت من المدخنين(.
لديك سكري. 	●

أنت من المدخنين. 	●
لديك مرض الذئبة )ذئبة إحمرارية جهازية ]SLE[( أو حالة مشابهة. 	●

تحذيرات خاصة إضافية
عليك إستعمال المقدار الدوائي الأكثر إنخفاضاً من فتائل أبيترن 50 ملغ  	●
للفترة الزمنية الممكنة الأقصر، خاصة إذا كنت تعاني من نقص في الوزن 

أو كنت مسناً.
قد  فتائل 50 ملغ  أبيترن  لـ أبيترن، فإن  المشابهة  الأخرى  الأدوية  مثل  	●
يزيد قليلاً من خطورة حدوث نوبة قلبية أو سكتة دماغية. تكون الخطورة 
أكبر إذا كنت تستعمل مقداراً دوائياً أكبر لفترة طويلة. دائماً يجب التقيد 

بتعليمات الطبيب بالنسبة للمقدار الدوائي ولمدة العلاج.
إذا شعرت في أي وقت خلال فترة إستعمال الدواء بعلامات أو بأعراض  	●
لمشاكل في القلب أو في الأوعية الدموية، مثل ألم في الصدر، ضيق في 

التنفس، ضعف أو صعوبة في النطق، إتصل بطبيبك فوراً.
يوجهك  أن  الجائز  فتائل 50 ملغ، من  لـ أبيترن  إستعمالك  فترة  خلال  	●

الطبيب لإجراء فحوص روتينية من حين لآخر. 

إذا وجدت لديك سابقة لمشاكل في المعدة عند إستعمالك لمضادات إلتهاب  	●
لا ستيروئيدية )NSAIDs(، خاصة إذا كنت مسناً، عليك التبليغ للطبيب 

فوراً إذا لاحظت أعراض شاذة.
بسبب كون هذا المستحضر مضاد للإلتهاب، فإن أبيترن فتائل 50 ملغ قد  	●
يحجب علامات لحدوث تلوث مثل صداع وسخونة مرتفعة. إذا شعرت بسوء 

وعليك التوجه للطبيب، تذكر التنويه بأنك تستعمل أبيترن فتائل 50 ملغ.
مؤخراً، أو  إجتزت  إذا  لطبيبك  فتائل 50 ملغ، إحك  أبيترن  إستعمال  قبل 
الهضمي،  الجهاز  في  أو  البطن  في  جراحية  عملية  إجتياز  على  مقبل  أنك 
لأنه أحياناً قد تعرقل الفتائل شفاء الجروح بعد عملية جراحية في الأمعاء.

التداخلات بين الأدوية 
ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل: 
أدوية لعلاج السكري  	●

مضادات التخثر )أقراص لتمييع الدم مثل وارفارين( 	●
مدرات للبول 	●

ليثيوم )لعلاج مشاكل نفسية معينة( 	●
ميثوتريكسات )لأمراض إلتهابية معينة وأنواع سرطان معينة( 	●

سيكلوسپورين وتاكروليموس )المستعملان لعلاج أمراض إلتهابية معينة  	●
وبعد زراعة أعضاء(

تريميثوپريم )دواء لمنع حدوث تلوثات في المسالك البولية أو لعلاجها( 	●
مضادات حيوية من نوع كوينولون )للتلوثات( 	●

أي دواء آخر من نوع NSAIDs )مضادات إلتهاب لا ستيروئيدية( أو مثبطات  	●
cyclo-oxygenase-2( COX-2(، مثلاً أسپيرين أو إيبوپروفن

ميفيپريستون )دواء يستعمل لإيقاف الحمل( 	●
الچليكوزيدات القلبية )مثلاً ديچوكسين(، المستعملة لعلاج المشاكل القلبية 	●

أدوية تسمى SSRIs المستعملة لعلاج الإكتئاب )مثبطات إنتقائية لإعادة  	●
إمتصاص السيروتونين(

ستيروئيدات بالإعطاء عن طريق الفم )دواء مضاد للإلتهاب( 	●
أدوية تُستعمل لعلاج مشاكل قلبية أو إرتفاع ضغط الدم، مثلاً حاجبات  	●

 ACE بيتا أو مثبطات
ڤوريكونازول )دواء لعلاج التلوثات الفطرية( 	●

فينيتوئين )دواء لعلاج الإختلاجات( 	●
كوليستيپول وكوليستيرامين )يستعملان لخفض الكولسترول( 	●

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

يتوفر لهذا المستحضر عرض جانبي مُحتمل لضرر كلوي لدى الجنين وقلة 
في السائل الأمنيوسي إبتداء من الأسبوع الـ 20 للحمل. يوصى بالإمتناع عن 
إستعمال المستحضرات من فصيلة الـ NSAIDs إبتداء من الأسبوع الـ 20 

للحمل وإستشارة فرد من الطاقم الطبي إذا دعت الحاجة.
فترة  خلال  أمهاتهم  تناولت  الذين  الرضع  لدى  تشوهات  حدوث  عن  بُلغ 
 )NSAIDs( اللا ستيروئيدية الإلتهاب  أدوية من فصيلة مضادات  الحمل 

لكن ليس بشيوع مرتفع.
من  الأخيرة  الثلاثة  الأشهر  أبيترن 50 ملغ خلال  فتائل  إستعمال  يجوز  لا 

الحمل، لأن ذلك قد يؤثر على الدورة الدموية لدى الرضيع.
هل أنتِ تخططين لحصول حمل؟ إن إستعمال فتائل أبيترن 50 ملغ قد يجعل 
من الصعب حصول حمل. عليك إستشارة طبيبك إذا كنت تخططين لحصول 

حمل أو إذا وجدت لديك صعوبات في حصول حمل.
الإرضاع

ستيروئيدية  اللا  الإلتهاب  فصيلة مضادات  من  الأخرى  للأدوية  بالمشابة 
)NSAIDs(، فإن ديكلوفيناك ينتقل إلى حليب الأم. لذا، لا يجوز إستعمال 

أبيترن فتائل خلال فترة الرضاعة.
السياقة وإستعمال الماكنات

لهم  ديكلوفيناك صوديوم سببت  فتائل  بأن  متعالجون  بلغ  من حين لآخر 
الرؤية.  أيضاً عن مشاكل في  بُلغ  أنه  أو نعاس. كما  الشعور بدوار، إرهاق 
السياقة  عن  الإمتناع  الدواء، فعليك  إستعمال  من  النحو  هذا  على  تأثرت  إذا 

وعن إستعمال الماكنات.
الإستعمال لدى الأطفال

إن أبيترن فتائل 50 ملغ غير مناسب للإستعمال لدى الأطفال.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

الفتيلة ولذلك يعتبر  الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في  يحتوي هذا 
خالٍ من الصوديوم.

3(	كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي لدى الكبار عادةً هو: فتيلتان في اليوم.

مع  مشترك  بعلاج  الطبيب  يوصي  أن  الجائز  الشديدة، من  الحالات  في 
الأقراص. لا يجوز تجاوز مقدار دوائي يومي إجمالي قدره 150 ملغ من 

ديكلوفيناك صوديوم.
المسنون

المقدار  الطبيب بإستعمال مقدار دوائي أخفض من  الجائز أن يوصيك  من 
الدوائي الإعتيادي لدى الكبار. بالإضافة لذلك، من الجائز أن يرغب الطبيب 
بالتأكد من أن فتائل أبيترن لا تؤثر سلباً على معدتك، بالأخص على إمتداد  

الـ 4 أسابيع الأولى من إستعمال الفتائل.
يجب إستعمال هذا الدواء في الأوقات المحددة كما حُدد من قبل الطبيب المعالجِ. 

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة الإستعمال

.)rectum( لا يجوز البلع، الفتائل مخصصة للإدخال لفتحة الشرج
يتبعيوصى بإستعمال الفتائل بعد حدوث نشاط للأمعاء. 

הערה: אם הפתילה רכה מכדי לאפשר את החדרתה, ניתן 
לצננה על ידי אחסונה במקרר במשך כ-30 דקות, או על ידי 

החזקתה תחת זרם מים קרים לפני הסרת העטיפה.
כיצד להחדיר את הפתילה:

ראשית, שטוף היטב את ידיך. 	.1
הסר העטיפה מהפתילה. ניתן להרטיב את הפתילה במעט  	.2

מים להקלת ההחדרה.
שכב על צידך והחדר את הפתילה בעדינות עמוק לתוך  	.3

פי הטבעת בעזרת האצבע.
שטוף את ידיך היטב לאחר החדרת הפתילה. 	.4

בדיקות ומעקב
בתקופת טיפול ממושך בתרופה, או בטיפול המצריך מינונים 
גבוהים, יש לבצע בדיקות דם, שתן ותפקודי הכבד והכליות. 
תיתכן עלייה באנזימי הכבד, המחייבת הפסקת הטיפול לאחר 

התייעצות עם הרופא )ראה בסעיף 4 - ״תופעות לוואי״(.
אם הינך סובל ממחלת לב קיימת או מסיכונים משמעותיים 
למחלת לב, הרופא שלך יעריך מחדש מפעם לפעם האם 
עליך להמשיך את הטיפול עם התרופה, במיוחד במקרה 

ואתה מטופל במשך יותר מארבעה שבועות.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מייד 
כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
יש לפנות מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא 

את אריזת התרופה איתך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באביטרן פתילות 50 מ״ג עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
ניתן להפחית את תופעות הלוואי באמצעות שימוש במינון 

היעיל הנמוך ביותר למשך הזמן הקצר ביותר הנדרש.
כמה מתופעות הלוואי יכולות להיות רציניות

יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד אם מופיעים:
כאב פתאומי וחד בחזה )סימנים לאוטם שריר הלב או  	●

להתקף לב(.
קוצר נשימה, קושי לנשום במצב שכיבה, התנפחות של  	●
הרגליים או של כפות הרגליים )סימנים לאי ספיקת לב(.

חולשה פתאומית או נימול בפנים, ביד או ברגל, במיוחד  	●
בצד אחד של הגוף, איבוד פתאומי או חלקי של הראייה, 
קושי פתאומי לדבר או להבין דיבור, כאבי ראש פתאומיים 
מסוג מיגרנה הקורים בפעם הראשונה, עם או בלי הפרעה 

בראייה. סימנים אלו יכולים להיות סימן מוקדם לשבץ.
כאב בטן, הפרעות בעיכול, צרבת, גזים, בחילה או הקאה. 	●
כל סימן לדימום בקיבה או במעי, לדוגמא, בעת ריקון  	●

המעיים, דם בקיא או צואה שחורה.
תגובות אלרגיות אשר עלולות לכלול פריחה עורית, גרד,  	●

חבורות, אזורים אדומים כואבים, קילוף או שלפוחיות.
צפצופים או קוצר נשימה )עווית סימפונות(. 	●

נפיחות בפנים, בשפתיים, בידיים או באצבעות. 	●
הצהבה של העור או של לובן העיניים. 	●

כאב גרון מתמשך או חום גבוה. 	●
שינוי בלתי צפוי בכמות השתן ו/או במראה שלו. 	●

התכווצות קלה ורגישות של הבטן, המתחילים זמן קצר  	●
לאחר תחילת הטיפול בפתילות דיקלופנאק, ולאחריהם 
דימום רקטלי או שלשול דמי, בדרך כלל בתוך 24 שעות 

מתחילת כאב הבטן.
כאב בחזה, שיכול להיות סימן לתגובה אלרגית רצינית  	●

.)Kounis syndrome( הנקראת סינדרום קוניס
סימפטומים של דלקת קרום המוח כגון: כאבי ראש עזים,  	●
צוואר נוקשה, קשיון שרירים, בחילות והקאות חריפות 

וממושכות וכאבים בעמוד השדרה )נדיר(.
אם אתה מבחין שמופיעות אצלך חבורות בקלות רבה יותר 
מהרגיל או שיש לך כאבי גרון או זיהומים תכופים, פנה 

לרופא שלך.
פתילות אביטרן עלולות לגרום לפעמים לגרד או לצריבה 

בפי הטבעת או לגרום להחמרה בטחורים.
תופעות לוואי נוספות שדווחו:

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על בין 1 ל- 10 
מכל 100 מטופלים(:

כאב בטן, צרבת, בחילה, הקאה, שלשול, הפרעות בעיכול,  	●
גזים, איבוד תאבון

כאב ראש, סחרחורת, ורטיגו 	●
פריחה עורית או כתמים בעור 	●

רמות גבוהות בדם של אנזימי הכבד 	●
גירוי במקום החדרת הפתילה 	●

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על בין 1 
ל-10 מכל 1,000 מטופלים(:

דפיקות לב מהירות או לא סדירות, כאב בחזה, בעיות בלב, 
כולל התקף לב או קוצר נשימה, קושי לנשום במצב שכיבה, 
או התנפחות של הרגליים או כפות רגליים )סימנים של אי 
ספיקת לב(, במיוחד אם נטלת מינון גבוה )150 מ״ג ביום( 

תקופה ממושכת.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על משתמש אחד 
מתוך 1,000 לבין משתמש אחד מתוך 10,000 מטופלים(:
כיבי קיבה או דימומים )ישנם דיווחים נדירים מאוד על  	●

מקרי מוות שנגרמו, בעיקר בקרב קשישים(
דלקת קיבה )גסטריטיס( )דלקת, גירוי או נפיחות של רירית  	●

הקיבה(
הקאת דם 	●

שלשול עם דם או דימום מפי הטבעת 	●
צואה שחורה 	●

נמנום, עייפות 	●
פריחה עורית וגרד 	●

אגירת נוזלים )התסמינים כוללים קרסוליים נפוחים( 	●
הפרעות בתפקוד הכבד, כולל דלקת כבד וצהבת 	●

אסתמה )התסמינים יכולים לכלול צפצופים, קוצר נשימה,  	●
שיעול ולחץ לרוחב החזה(

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להשפיע על פחות 
מ-1 מכל 10,000 מטופלים(:

השפעות על מערכת העצבים:
דלקת קרום המוח )מנינגיטיס(, עקצוץ או חוסר תחושה 
באצבעות, רעד, הפרעות ראייה כגון ראייה מטושטשת או 
כפולה, שינויים בטעם, אובדן שמיעה או פגיעה בשמיעה, 
טינטון )צלצול באוזניים(, חוסר שינה, סיוטים, שינויים במצב 
רוח, דיכאון, חרדה, עצבנות, הפרעות נפשיות, חוסר התמצאות 
ואובדן זיכרון, פירכוסים, כאבי ראש יחד עם סלידה מאורות 

בוהקים, חום וצוואר נוקשה.
השפעות על הקיבה ומערכת העיכול:

עצירות, דלקת של הלשון, כיבים בפה, דלקת של פנים הפה 
או של השפתיים, הפרעות במעי הגס )כולל דלקת של המעי 
הגס, או החמרה של דלקת כיבית של המעי הגס או של מחלת 

קרוהן(, דלקת בלבלב.
השפעות על החזה או הדם:

יתר לחץ דם )לחץ דם גבוה), לחץ דם נמוך )תסמינים יכולים 
לכלול עילפון או סחרחורת(, דלקת של כלי הדם )וסקוליטיס(, 

דלקת ריאות, הפרעות בדם )כולל אנמיה).
השפעות על הכבד או הכליות:

הפרעות בכליות או הפרעות חמורות בכבד, כולל כשל כבדי, 
הופעת דם או חלבון בשתן.

השפעות על העור או השיער:
התנפחות הפנים, פריחות עוריות חמורות כולל תסמונת 
סטיבנס-ג׳ונסון, תסמונת ליאל )Lyell’s syndrome( ופריחות 
עוריות אחרות, אשר עלולות להחמיר עם חשיפה לאור השמש.

נשירת שיער.
השפעות על מערכת הרבייה:

אין אונות.
תופעות לוואי אחרות שדווחו עם שכיחות לא ידועה 

כוללות:
הפרעות בגרון, בלבול, הזיות, חוסר מנוחה )תחושה כללית 
של אי נוחות(, דלקת של העצבים בעין, הפרעות בתחושה.
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
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 על ידי 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. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )Expiry date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.25ºC -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת ביתית. שאל את 
הרוקח כיצד יש להיפטר מתרופות שאינן בשימוש. אמצעים 

אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Witepsol H15, Witepsol E85.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

פתילות בצבע לבן-קרם.
אריזה מכילה 10 או 100 פתילות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020. 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

015.72.24237
העלון נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד 

הבריאות.

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

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אביטרן פתילות 50 מ״ג
פתילות

הרכב
כל פתילה מכילה:

דיקלופנאק סודיום 50 מ״ג
)Diclofenac Sodium 50 mg(

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

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה נוגדת דלקות ומשככת כאבים כגון אלו הקשורים 
במפרקים, בשרירים ובשלד, בניתוחים דנטליים ובניתוחים 

קלים אחרים.
קבוצה תרפויטית

.)NSAIDs( נוגדי דלקת שאינם סטרואידים

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה חושב שאתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )דיקלופנאק  	●
סודיום( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 6 - ״מידע נוסף״(, או אתה רגיש 
)אלרגי( לאספירין, איבופרופן או נוגדי דלקת שאינם 
סטרואידים )NSAIDs( אחרים. סימנים של תגובת רגישות 
יתר כוללים נפיחות של הפנים והפה )אנגיואדמה(, בעיות 
נשימה, כאב בחזה, נזלת, פריחה עורית או כל תגובה 

אלרגית אחרת.
יש לך כעת, או שהיה לך בעבר כיב )אולקוס( בקיבה או  	●
בתריסריון )כיב פפטי( או דימום במערכת העיכול )זה 
יכול לכלול דם בקיא, דימום בעת ריקון מעיים, דם טרי 

בצואה או צואה שחורה(.
היו לך בעיות בקיבה או במעי לאחר נטילת נוגדי דלקת  	●

שאינם סטרואידים )NSAIDs( אחרים.
יש לך כשל של הלב, הכליות או הכבד. 	●

יש לך מחלת לב ו/או מחלת כלי דם מוחיים ידועה כגון:  	●
אם עברת בעבר התקף לב, שבץ מוחי, שבץ איסכמי 
חולף )TIA(, חסימה של כלי דם המובילים ללב או למוח 

או אם עברת פעולה להסרה או לעקיפה של חסימה.
יש לך או היו לך בעבר בעיות במחזור הדם )מחלת  	●

העורקים ההיקפיים(.
את בשליש השלישי של ההיריון. 	●

את מניקה. 	●
אתה סובל ממאמץ לא יעיל לריקון המעיים, שלשול או  	●

דימום רקטלי.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באביטרן פתילות 50 מ״ג, ספר לרופא אם:
אתה סובל מהפרעות בקיבה או במעי, כולל דלקת כיבית  	●
)ulcerative colitis( או מחלת קרוהן   של המעי הגס 

.)Crohn׳s disease(
יש לך בעיות בכליה או בכבד, או שאתה קשיש. 	●

.)porphyria( אתה סובל מפורפיריה 	●
אתה סובל מהפרעה כלשהי בדם או מדימום. אם כך, ייתכן  	●
והרופא יפנה אותך לבדיקות שגרתיות במהלך נטילת 

פתילות אלה.
הייתה לך אי פעם אסתמה. 	●

יש לך תעוקת חזה, קרישי דם, לחץ דם גבוה, רמות גבוהות  	●
מהנורמה של שומן בדם )כולסטרול גבוה או רמה גבוהה 

של טריגליצרידים(.
יש לך בעיות לב, היה לך שבץ מוחי, או שאתה חושב  	●
שאתה נמצא בסיכון למצבים אלו )לדוגמא, אם יש לך לחץ 

דם גבוה, סוכרת או כולסטרול גבוה או שאתה מעשן(.
יש לך סוכרת. 	●

אתה מעשן. 	●
יש לך זאבת )זאבת אדמנתית מערכתית ]SLE[( או מצב  	●

דומה.
אזהרות מיוחדות נוספות

עליך ליטול את המינון הנמוך ביותר של פתילות אביטרן  	●
50 מ״ג למשך הזמן הקצר ביותר האפשרי, במיוחד אם 

אתה נמצא בתת משקל או שאתה קשיש.
כמו בתרופות אחרות הדומות לאביטרן, אביטרן פתילות  	●
50 מ״ג עלולה להגביר מעט את הסיכון להתקף לב או 
לשבץ מוחי. הסיכון גבוה יותר אם אתה נוטל מינון גבוה 
תקופה ממושכת. תמיד יש להיצמד להוראות הרופא ביחס 

למינון ולמשך הטיפול.
אם בזמן כלשהו במהלך נטילת התרופה אתה חש בסימנים  	●
או בתסמינים של בעיות בלב או כלי הדם, כמו כאב בחזה, 
קוצר נשימה, חולשה או קושי בדיבור, צור קשר עם הרופא 

שלך מייד.
בתקופה בה אתה נוטל אביטרן פתילות 50 מ״ג, ייתכן  	●

שהרופא יפנה אותך לבדיקות שגרתיות מפעם לפעם.
אם יש לך היסטוריה של בעיות בקיבה כאשר נטלת נוגדי  	●
דלקת שאינם סטרואידים )NSAIDs(, במיוחד אם אתה 
קשיש, עליך לדווח לרופא מייד אם אתה מבחין בתסמינים 

חריגים.
בגלל שזהו תכשיר נוגד דלקת, אביטרן פתילות 50 מ״ג  	●
עלול למסך סימנים של זיהום כגון כאב ראש וחום גבוה. 
אם אתה מרגיש לא טוב ועליך לפנות לרופא, זכור לציין 

כי אתה נוטל אביטרן פתילות 50 מ״ג.
ספר לרופא שלך אם עברת לאחרונה, או שאתה עומד לעבור 
ניתוח בבטן או במערכת העיכול לפני השימוש באביטרן 
פתילות 50 מ״ג, זאת כיוון שלפעמים הפתילות יכולות לעכב 

החלמה מפצעים לאחר ניתוח במעי.
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:
תרופות לטיפול בסוכרת 	●

נוגדי קרישה )טבליות לדילול דם כמו וורפרין( 	●
משתנים 	●

ליתיום )לטיפול בבעיות נפשיות מסוימות( 	●
מטוטרקסט )עבור מחלות דלקתיות מסוימות וסוגי סרטן  	●

מסוימים(
ציקלוספורין וטאקרולימוס )המשמשים לטיפול במחלות  	●

דלקתיות מסוימות ולאחר השתלות(
טרימטופרים )תרופה למניעת זיהומים בדרכי השתן או  	●

לטיפול בהם(
אנטיביוטיקות מסוג קווינולון )לזיהומים( 	●

כל תרופה אחרת מסוג NSAIDs )נוגדי דלקת שאינם  	●
 ,)cyclo-oxygenase-2( COX-2 או מעכבי )סטרואידים

לדוגמא אספירין או איבופרופן
מיפפריסטון )תרופה המשמשת להפסקת היריון( 	●

גליקוזידים ללב )לדוגמא דיגוקסין(, המשמשים לטיפול  	●
בבעיות לב

תרופות הנקראות SSRIs המשמשות לטיפול בדיכאון  	●
)מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין(

סטרואידים במתן דרך הפה )תרופה נוגדת דלקת( 	●
תרופות המשמשות לטיפול בבעיות לב או לחץ דם גבוה,  	●

ACE לדוגמא חסמי בטא או מעכבי
ווריקונזול )תרופה לטיפול בזיהומים פטרייתיים( 	●

פניטואין )תרופה לטיפול בפירכוסים( 	●
כולסטיפול וכולסטיראמין )משמשות להורדת כולסטרול( 	●

היריון, הנקה ופוריות
היריון

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

אם כי לא בשכיחות גבוהה, בתינוקות שאמותיהם נטלו בזמן 
ההיריון תרופות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים 

(NSAIDs( דווחו מומים.
אין להשתמש בפתילות אביטרן 50 מ״ג במהלך שלושת 
החודשים האחרונים של ההיריון, מפני שזה עלול להשפיע 

על מחזור הדם של התינוק.
האם את מתכננת להיכנס להיריון? שימוש בפתילות אביטרן 
50 מ״ג עלול לגרום לקושי להיכנס להיריון. עליך להתייעץ 
עם הרופא שלך אם את מתכננת להיכנס להיריון או אם יש 

לך קשיים להיכנס להיריון.
הנקה

כמו תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים 
)NSAIDs(, דיקלופנאק עובר לחלב אם. לכן, אין ליטול 

אביטרן פתילות בתקופת ההנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

מדי פעם מטופלים דיווחו כי פתילות דיקלופנאק סודיום גרמו 
להם להרגיש סחרחורת, עייפות או נמנום. כמו כן דווחו גם 
בעיות ראייה. אם אתה מושפע באופן זה מנטילת התרופה, 

עליך להימנע מנהיגה ומשימוש במכונות.
שימוש בילדים

אביטרן פתילות 50 מ״ג אינו מתאים לשימוש בילדים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-23 מ״ג נתרן בפתילה ולפיכך 
נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

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

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל במבוגרים בדרך כלל הוא: 2 פתילות ביום.
במקרים חמורים, ייתכן והרופא ימליץ על טיפול משולב 
עם טבליות. אין לעבור על מינון יומי של סה״כ 150 מ״ג 

דיקלופנאק סודיום.
קשישים

ייתכן שהרופא ימליץ לך לקחת מינון נמוך יותר מהמינון 
המקובל במבוגרים. בנוסף, ייתכן שהרופא ירצה לוודא 
שפתילות אביטרן לא משפיעות לרעה על הקיבה שלך, במיוחד 

לאורך 4 השבועות הראשונים של השימוש בפתילות.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על 

ידי הרופא המטפל.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
אין לבלוע, הפתילות מיועדות להחדרה לפי הטבעת )רקטום(.

מומלץ להשתמש בפתילות לאחר פעולת מעיים.
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ملاحظة: إذا كانت الفتيلة رخوة بحيث لا يمكن إدخالها، بالإمكان تبريدها 
تيار  بواسطة وضعها تحت  البراد خلال نحو 30 دقيقة، أو  بالتخزين في 

من الماء البارد قبل نزع الغلاف.
كيفية إدخال الفتيلة:

أولاً، إغسل يديك جيداً. 	.1
إنزع الغلاف عن الفتيلة. بالإمكان ترطيب الفتيلة بالقليل من الماء لتسهيل  	.2

الإدخال.
إستلق على جانبك وأدخل الفتيلة بلطف عميقاً لداخل فتحة الشرج بواسطة  	.3

الأصبع.
إغسل يديك جيداً بعد إدخال الفتيلة. 	.4

فحوص ومراقبة
خلال فترة العلاج المطوّل بالدواء، أو في العلاج الذي يلزم استعمال مقادير 
دوائية عالية، يجب إجراء فحوص دم، بول ووظائف الكبد والكلى. من الجائز 
حدوث إرتفاع بإنزيمات الكبد، الذي يلزم إيقاف العلاج بعد إستشارة الطبيب 

)أنظر الفقرة 4- "الأعراض الجانبية"(.
أو من أخطار هامة لحدوث مرض  إذا كنت تعاني من مرض قلبي موجود 
قلبي، يقيمّ طبيبك من جديد ومن حين لآخر فيما إذا كان عليك مواصلة العلاج 

بالدواء، خاصة إذا كنت تتعالج لفترة تزيد عن أربعة أسابيع.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المخصص، فيجب إستعمال مقدار 
إستعمال  الأحوال  من  حال  بأي  يجوز  لا  بذلك، لكن  تذكرك  حال  دوائي 

مقدارين دوائيين سوية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

علبة الدواء معك.
الدواء  طابع  تشخيص  في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب  إستعمال ‬أدوية  يجوز  لا 
دواء‮. ‬ضع‮‮  مرة‮ تستعمل‮ فيها  الدوائي‮ في‮ ‬كل  المقدار  من  والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ ‬النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

4(	الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال أبيترن فتائل 50 ملغ قد يسبب أعراضاً جانبية 
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا 
تعاني أياً منها. بالإمكان تقليل الأعراض الجانبية بواسطة إستعمال المقدار 

الدوائي الناجع الأكثر إنخفاضاً للمدة الزمنية اللازمة الأقصر.
بعض الأعراض الجانبية يمكن أن تكون جدية

يجب التوقف عن العلاج والتوجه حالاً إلى الطبيب في حال ظهور:
ألم مفاجئ وحاد في الصدر )علامات لإحتشاء عضلة القلب أو لنوبة قلبية(. 	●

ضيق في التنفس، صعوبة التنفس في حالة الإستلقاء، إنتفاخ الرجلين أو  	●
القدمين )علامات لقصور القلب(.

الرجل، خاصة في جانب  في  أو  الوجه، اليد  في  تنمل  أو  ضعف مفاجئ  	●
في  مفاجئة  للرؤية، صعوبة  أو جزئي  مفاجئ  الجسم، فقدان  من  واحد 
يحدث لأول  الذي  نوع شقيقة  من  مفاجئ  الكلام، صداع  فهم  أو  التكلم 
تكون  أن  يمكن  العلامات  الرؤية. هذه  في  إضطراب  بدون  أو  مرة، مع 

علامة مبكرة لحدوث سكتة.
ألم في البطن، إضطرابات في الهضم، حرقان، غازات، غثيان أو تقيؤ. 	●

أية علامة لنزف في المعدة أو في الأمعاء، مثلاً، خلال إفراغ الأمعاء، دم  	●
في القيء أو براز أسود.

تشمل طفح جلدي، حكة، كدمات، مناطق  قد  التي  تحسسية  فعل  ردود  	●
حمراء مؤلمة، تقشر أو حويصلات.

صفير أو ضيق في التنفس )تشنج للقصبات الهوائية(. 	●
إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اليدين أو الأصابع. 	●

إصفرار الجلد أو بياض العينين. 	●
ألم متواصل في الحنجرة أو سخونة مرتفعة. 	●

تغير غير متوقع في كمية البول و/أو مظهره. 	●
تقلص طفيف وحساسية البطن، الذي يبدأ بعد وقت قصير من بدء العلاج  	●
بفتائل ديكلوفيناك، وبعد ذلك نزف شرجي أو إسهال دموي، عادة خلال 

24 ساعة من بدء ألم البطن. 
ألم في الصدر، الذي يمكن أن يكون علامة لرد فعل تحسسي جدي يسمى  	●

.)Kounis syndrome( متلازمة كونيس
أعراض إلتهاب السحايا الدماغية مثل: صداع شديد، تصلب الرقبة، تصلب  	●
العضلات، غثيان وتقيؤات حادة ومستمرة وآلام في العمود الفقري )نادر(.

آلام  لديك  أو  المعتاد  من  أكبر  بسهولة  كدمات  لديك  تظهر  بأنه  إذا لاحظت 
في الحنجرة أو تلوثات متكررة، توجه لطبيبك.

أحياناً قد تسبب فتائل أبيترن حكة أو حرقة في فتحة الشرج أو تؤدي إلى 
تفاقم البواسير.

أعراض جانبية إضافية بلغ عنها:
كل  بين 1 إلى 10 من  ما  على  تؤثر  شائعة )قد  جانبية  أعراض 

100 متعالج(:
ألم في البطن، حرقان، غثيان، تقيؤ، إسهال، إضطرابات في الهضم، غازات،  	●

فقدان الشهية للطعام
صداع، دوار، ڤيرتيغو 	●

طفح جلدي أو بقع جلدية 	●
نسب مرتفعة لإنزيمات الكبد في الدم 	●

تهيج في مكان إدخال الفتيلة 	●
أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على ما بين 1 إلى 10 من كل 

1,000 متعالج(:
ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة، ألم في الصدر، مشاكل في القلب، بما في 
ذلك نوبة قلبية أو ضيق في التنفس، صعوبة التنفس خلال وضعية الإستلقاء، 

أو إنتفاخ الرجلين أو القدمين )علامات لقصور القلب(، خاصة إذا إستعملت 
مقداراً دوائياً مرتفعاً )150 ملغ في اليوم( لفترة طويلة. 

أعراض جانبية نادرة )قد تؤثر على مستعمل واحد من بين 1,000 
إلى بين مستعمل واحد من بين 10,000 متعالج(:

تقرحات معدية أو أنزفة )هنالك بلاغات نادرة جداً عن حالات سببت الوفاة،  	●
خاصة لدى المسنين(

إلتهاب المعدة )Gastritis( )إلتهاب، تهيج أو إنتفاخ مخاطية المعدة( 	●
تقيؤ دم 	●

إسهال يترافق بدم أو نزف من فتحة الشرج 	●
براز أسود 	●

نعاس، إرهاق 	●
طفح جلدي وحكة 	●

إحتباس سوائل )الأعراض تشمل إنتفاخ الكاحلين( 	●
إضطرابات في الأداء الوظيفي الكبدي، بما في ذلك إلتهاب الكبد ويرقان 	●

ربو )الأعراض يمكن أن تشمل صفير، ضيق في التنفس، سعال وضغط  	●
على إمتداد الصدر(

أعراض جانبية نادرة جداً )قد تؤثر على أقل من 1 من كل 10,000 
متعالج(:

تأثيرات على الجهاز العصبي:
الأصابع،  في  خدر  أو  )meningitis(، وخز  الدماغية  السحايا  إلتهاب 
إرتجاف، إضطرابات في الرؤية مثل تشوش أو إزدواج في الرؤية، تغيرات 
الأذنين(، قلة  في  السمع، طنين )رنين  أو تضرر  السمع  المذاق، فقدان  في 
النوم، كوابيس، تغيرات في المزاج، إكتئاب، قلق، عصبية، إضطرابات نفسية، 
الذاكرة، إختلاجات، صداع مع نفور من الأضواء الساطعة،  توهان وفقدان 

سخونة وتصلب الرقبة.
تأثيرات على المعدة والجهاز الهضمي:  

إمساك، إلتهاب اللسان، تقرحات في الفم، إلتهاب الجزء الداخلي من الفم أو 
تفاقم  القولون، أو  إلتهاب  ذلك  في  القولون )بما  في  الشفتين، إضطرابات 

إلتهاب القولون التقرحي أو مرض كرون(، إلتهاب البنكرياس.
تأثيرات على الصدر أو الدم:

فرط ضغط الدم )إرتفاع ضغط الدم(، إنخفاض ضغط الدم )الأعراض يمكن 
الدموية )vasculitis(، إلتهاب  الأوعية  دوار(، إلتهاب  إغماء أو  تشمل  أن 

الرئتين، إضطرابات في الدم )بما في ذلك فقر الدم(.
تأثيرات على الكبد أو الكلى:

فشل  ذلك  في  الكبد، بما  في  إضطرابات خطيرة  أو  الكلى  في  إضطرابات 
كبدي، ظهور دم أو پروتين في البول.

تأثيرات على الجلد أو الشعر:
إنتفاخ الوجه، طفح جلدي خطير بما في ذلك متلازمة ستيڤنس ـ جونسون، 
متلازمة لايل )Lyell’s syndrome( وحالات طفح جلدي أخرى، التي 

قد تتفاقم عند التعرض لضوء الشمس. تساقط الشعر.
التناسلي: تأثيرات على الجهاز 

عجز جنسي.
أعراض جانبية أخرى بلغ عنها بشيوع غير معروف تشمل:

إضطرابات في الحنجرة، إرتباك، هذيان، قلة راحة )شعور عام بالإنزعاج(، 
إلتهاب أعصاب العين، إضطرابات في الإحساس.

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

التبليغ عن أعراض جانبية
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
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؟
 ً‮ تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم 

بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
 )Expiry date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
الأخير من  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  الذي 

نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف، دون 25 درجة مئوية.

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن 
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الإجراءات في 

الحفاظ على البيئة.

6(	معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Witepsol H15, Witepsol E85.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

فتائل بلون أبيض ـ كريم.
علبة تحتوي على 10 أو 100 فتيلة.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه: 

عڤيت إسرائيل م.ض.،
شارع دڤوره هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
015.72.24237

تم إعداد النشرة في آب 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
النشرة بصيغة المذكر.  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تتمة

It is recommended to use the suppositories after a bowel 
movement.
Note: If the suppository is too soft to insert, it can be 
chilled by keeping in the refrigerator for about 30 minutes, 
or by holding it under a stream of cold water before 
removing the wrapping.
How to insert the suppository:
1.	 First, wash your hands thoroughly.
2.	 Remove the wrapping from the suppository. The 

suppository can be moistened with a little water to 
ease insertion.

3.	 Lie on your side and gently insert the suppository deep 
into the rectum with your finger.

4.	 Wash your hands thoroughly after inserting the 
suppository.

Tests and follow-up
During prolonged treatment with the medicine, or with 
treatment requiring high dosages, blood, urine, and liver 
and kidney function tests should be performed. There 
may be an elevation in liver enzymes that requires 
discontinuation of treatment after consulting the doctor 
(see section 4 - “Side effects”).
If you are suffering from an existing heart disease or from 
significant risk factors for heart disease, your doctor will 
re-evaluate from time to time whether you should continue 
the treatment with the medicine, especially if you are 
being treated for more than four weeks.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required time, 
take a dose as soon as you remember, but never take 
two doses together.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.
If you accidentally took a higher dosage
If you have taken an overdose or if a child has 
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.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Abitren Suppositories  
50 mg may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them. Side effects may be minimized by 
using the lowest effective dose for the shortest duration 
necessary.
Some side effects can be serious
Stop treatment and refer to a doctor immediately if 
the following occur:
•	 Sudden and crushing chest pain (signs of myocardial 

infarction or heart attack).
•	 Shortness of breath, difficulty breathing when lying 

down, swelling of the legs or feet (signs of heart failure).
•	 Sudden weakness or numbness in the face, hand 

or leg, especially on one side of the body, sudden 
complete or partial loss of vision, sudden difficulty 
in speaking or ability to understand speech, sudden 
migraine-like headaches which happen for the first time, 
with or without disturbed vision. These signs can be an 
early sign of a stroke.

•	 Stomach pain, indigestion, heartburn, wind, nausea or 
vomiting.

•	 Any sign of bleeding in the stomach or intestine, for 
example, when emptying the bowels, blood in vomit 
or black stools.

•	 Allergic reactions which can include skin rash, itching, 
bruising, painful red areas, peeling or blistering.

•	 Wheezing or shortness of breath (bronchospasm).
•	 Swollen face, lips, hands or fingers.
•	 Yellowing of the skin or the whites of the eyes.
•	 Persistent sore throat or high fever.
•	 An unexpected change in the amount of urine and/or 

its appearance.
•	 Mild cramping and tenderness of the abdomen, starting 

shortly after the start of the treatment with diclofenac 
suppositories and followed by rectal bleeding or 
bloody diarrhea, usually within 24 hours of the onset 
of abdominal pain.

•	 Chest pain, which can be a sign of a serious allergic 
reaction called Kounis syndrome.

•	 Symptoms of meningitis, such as: severe headaches, 
stiff neck, muscle stiffness, severe and persistent 
nausea and vomiting, and spinal pain (rare).

If you notice that you are bruising more easily than usual 
or have frequent sore throats or infections, refer to your 
doctor.
Abitren Suppositories may occasionally cause itching 
or burning in the rectum or make hemorrhoids worse.
Additional side effects that have been reported:
Common side effects (may affect between 1 and 10 
in every 100 patients):
•	 Stomach pain, heartburn, nausea, vomiting, diarrhea, 

digestive disorders, wind, loss of appetite
•	 Headache, dizziness, vertigo
•	 Skin rash or skin blemishes
•	 High levels of liver enzymes in the blood
•	 Irritation at suppository insertion site
Uncommon side effects (may affect between 1 and 
10 in every 1,000 patients):
Fast or irregular heart beat, chest pain, heart problems, 
including heart attack or shortness of breath, difficulty 
breathing when lying down, or swelling of the legs or 
feet (signs of heart failure), especially if you took a high 
dosage (150 mg per day) for a long period of time.
Rare side effects (may affect between 1 in every 
1000 to 1 in every 10,000 patients):
•	 Stomach ulcers or bleeding (cases resulting in death 

have been reported rarely, particularly in the elderly)
•	 Gastritis (inflammation, irritation or swelling of the 

stomach lining)
•	 Vomiting blood
•	 Diarrhea with blood or bleeding from the rectum
•	 Black stools
•	 Drowsiness, tiredness
•	 Skin rash and itching
•	 Fluid retention (symptoms include swollen ankles)
•	 Liver function disorders, including hepatitis and 

jaundice
•	 Asthma (symptoms may include wheezing, shortness 

of breath, coughing and a tightness across the chest)
Very rare side effects (may affect less than 1 in every 
10,000 patients):
Effects on the nervous system:
Inflammation of the lining of the brain (meningitis), tingling 
or numbness in the fingers, tremor, visual disturbances 
such as blurred or double vision, taste changes, 
hearing loss or impairment, tinnitus (ringing in the ears), 
sleeplessness, nightmares, mood swings, depression, 
anxiety, irritability, mental disorders, disorientation and 
loss of memory, fits, headaches together with a dislike 
of bright lights, fever and a stiff neck.
Effects on the stomach and digestive system:
Constipation, inflammation of the tongue, mouth ulcers, 
inflammation of the inside of the mouth or lips, large 
intestine disorders (including inflammation of the colon, 
or worsening of ulcerative colitis or Crohn’s disease), 
inflammation of the pancreas.
Effects on the chest or blood:
Hypertension (high blood pressure), hypotension 
(symptoms may include fainting, or dizziness), 
inflammation of blood vessels (vasculitis), inflammation 
of the lungs, blood disorders (including anemia).
Effects on the liver or kidneys:
Kidney or severe liver disorders, including liver failure, 
appearance of blood or protein in the urine.
Effects on skin or hair:
Facial swelling, severe skin rashes including Stevens-
Johnson syndrome, Lyell’s syndrome and other skin 
rashes which may worsen with sunlight exposure.
Hair loss.
Effects on the reproductive system:
Impotence.
Other side effects that have been reported with 
unknown frequency, including:
Throat disorders, confusion, hallucinations, restlessness 
(general feeling of discomfort), inflammation of the nerves 
in the eye, sensation disturbances.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:  
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants, 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 (Expiry 
date) that appears on the package. The expiry date refers 
to the last day of that month.
Store in a dry place, below 25°C.
Do not throw away medicines into the sewage or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose 
of unused medicines. These measures will help protect 
the environment.
6.	 Further INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Witepsol H15, Witepsol E85.
What the medicine looks like and the contents of 
the package:
White to cream colored suppository.
Each package contains 10 or 100 suppositories.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and License Holder and its 
Address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
015.72.24237
This leaflet was revised in August 2021 according 
to MOH guidelines.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription 

only

ABITREN SUPPOSITORIES 
50 MG
Suppositories
Composition
Each suppository contains:
Diclofenac Sodium 50 mg
For information on the inactive ingredients, see section 
6 - “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
This is an anti-inflammatory and pain relieving medicine, 
such as those associated with joints, muscles and the 
skeleton, in dental surgery and other minor surgeries.
Therapeutic group
Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs).
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
	 Do not use the medicine if:
•	 you think you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient (diclofenac sodium) or to any of the 
additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6 – “Further information”), or if you are 
sensitive (allergic) to aspirin, ibuprofen or other non-
steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). Signs 
of hypersensitivity include swelling of the face and 
mouth (angioedema), breathing problems, chest 
pain, runny nose, skin rash or any other allergic 
reaction.

•	 you currently have, or have had in the past, a stomach 
(gastric) or duodenal (peptic) ulcer, or bleeding in 
the digestive tract (this can include blood in vomit, 
bleeding when emptying bowels, fresh blood in stools 
or black stools).

•	 you have had stomach or bowel problems after taking 
other NSAIDs.

•	 you have heart, kidney or liver failure.
•	 you have established heart disease and/or 

cerebrovascular disease e.g., if you have had a 
heart attack, stroke, transient ischemic attack (TIA), 
blockage of blood vessels leading to the heart or 
brain or if you have undergone a procedure to clear 
or bypass a blockage.

•	 you have or have had blood circulation problems 
(peripheral arterial disease).

•	 you are in the third trimester of pregnancy.
•	 you are breastfeeding.
•	 you are suffering from ineffectual straining to empty 

the bowels, diarrhea or rectal bleeding.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Abitren Suppositories 50 mg, 
tell the doctor if:
•	 you are suffering from stomach or bowel disorders, 

including ulcerative colitis or Crohn’s disease.
•	 you have kidney or liver problems, or you are elderly.
•	 you have porphyria.
•	 you are suffering from any blood disorder or from 

bleeding. If you do, your doctor may refer you for routine 
checkups while using these suppositories.

•	 you ever had asthma.
•	 you have angina, blood clots, high blood pressure, 

higher than normal blood fat levels (high cholesterol 
or a high triglyceride level).

•	 you have heart problems, you had a stroke, or you think 
you are at risk for these conditions (for example, if you 
have high blood pressure, diabetes or high cholesterol 
or you smoke).

•	 you have diabetes.
•	 you smoke.
•	 you have lupus (systemic lupus erythematosus [SLE]) 

or a similar condition.
Additional special warnings
•	 Take the lowest dosage of Abitren Suppositories  

50 mg for the shortest time possible, especially if you 
are underweight or elderly.

•	 Like other medicines similar to Abitren, Abitren 
Suppositories 50 mg may slightly increase the risk of 
heart attack or stroke. The risk is higher if you are taking 
a high dosage for a prolonged period of time. Always 
follow the doctor’s instructions regarding dosage and 
duration of treatment.

•	 If at any time during the course of treatment with this 
medicine you experience any signs or symptoms 
of heart or vascular problems, such as chest pain, 
shortness of breath, weakness or speaking difficulty, 
contact your doctor immediately.

•	 While you are taking Abitren Suppositories 50 mg, your 
doctor may refer you to routine checkups from time to 
time.

•	 If you have a history of stomach problems after taking 
NSAIDs, especially if you are elderly, tell the doctor 
immediately if you notice unusual symptoms.

•	 Because this is an anti-inflammatory preparation, 
Abitren Suppositories 50 mg may mask signs of 
infection, such as headache and high fever. If you do 
not feel well and must refer to a doctor, remember 
to mention that you are taking Abitren Suppositories  
50 mg.

Before using Abitren Suppositories 50 mg, tell the 
doctor if you recently underwent or are due to undergo 
surgery in the stomach or digestive system, since the 
suppositories can sometimes delay wound healing after 
intestinal surgery.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Medicines to treat diabetes
•	 Anticoagulants (blood thinning tablets like warfarin)
•	 Diuretics
•	 Lithium (to treat some mental problems)
•	 Methotrexate (for some inflammatory diseases and for 

certain kinds of cancer)
•	 Ciclosporin and tacrolimus ( used to treat some 

inflammatory diseases and after transplants)
•	 Trimethoprim (a medicine to treat or prevent urinary 

tract infections)
•	 Quinolone antibiotics (for infections)
•	 Any other NSAIDs or COX-2 ( cyclo-oxgenase-2) 

inhibitor, for example aspirin or ibuprofen
•	 Mifepristone (a medicine used to terminate pregnancy)
•	 Cardiac glycosides (for example digoxin), used to treat 

heart problems
•	 Medicines known as SSRIs ( selective serotonin 

reuptake inhibitors) used to treat depression
•	 Oral steroids (an anti-inflammatory drug)
•	 Medicines used to treat heart problems or high blood 

pressure, for example beta-blockers or ACE inhibitors
•	 Voriconazole (a medicine to treat fungal infections)
•	 Phenytoin (a medicine to treat seizures)
•	 Colestipol/cholestyramine (used to lower cholesterol)
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
This preparation has a possible side effect of kidney 
damage in the fetus and low amniotic fluid starting from 
the 20th week of pregnancy. It is recommended to avoid 
the use of preparations from the NSAID group starting 
from 20th week of pregnancy and to consult a healthcare 
professional if necessary.
Although not common, defects have been reported in 
babies whose mothers took NSAIDs during pregnancy.
Do not use Abitren Suppositories 50 mg during the last 
3 months of pregnancy as it may affect the baby’s blood 
circulation.
Are you planning to become pregnant? Using Abitren 
Suppositories 50 mg may make it difficult to conceive. 
Consult your doctor if you are planning to become 
pregnant, or if you having difficulties getting pregnant.
Breastfeeding
As with other NSAIDs, diclofenac passes into breast-
milk. Therefore, do not take Abitren Suppositories when 
breastfeeding.
Driving and operating machinery
Occasionally, patients have reported that diclofenac 
sodium suppositories made them feel dizzy, tired or 
drowsy. Problems with eyesight have also been reported. 
If you are affected in this way after taking the medicine, 
avoid driving and operating machinery.
Use in children
Abitren Suppositories 50 mg dosage is not suitable for 
use in children.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
This medicine contains less than 23 mg sodium per 
suppository and is therefore considered sodium-free.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
regarding the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage in adults is generally: 2 suppositories 
a day.
In severe cases, the doctor may recommend combined 
treatment with tablets. Do not exceed a total daily dosage 
of 150 mg diclofenac sodium.
Elderly
Your doctor may advise you to take a dose that is lower 
than the usual adult dose. Your doctor may also want 
to check closely that the Abitren suppositories are not 
adversely affecting your stomach, particularly during the 
first 4 weeks of using the suppositories.
Use the medicine at set intervals as determined by the 
attending doctor.
Do not exceed the recommended dosage.
Instructions for use
Do not swallow; the suppositories are intended for 
insertion into the rectum.

ABIT 50 SUPP PL SH 300921

ABIT 50 SUPP PL SH 300921

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



