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

רסג'ילין סנדוז® 1 מ"ג
טבליות 

כל טבליה מכילה:
רסג'ילין 1 מ"ג

rasagiline (as rasagiline tartrate) 1 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים בתרופה" וכן פרק 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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
רסג'ילין סנדוז מיועד לטיפול בפרקינסון במבוגרים וניתן לשימוש עם 

או ללא נטילת לבודופה.
קבוצה תרפויטית:

 .MAO B מעכבי אנזים מונואמין אוקסידאז סלקטיבי מסוג
במחלת פרקינסון, יש אובדן של תאים המייצרים דופמין במוח. דופמין 
הוא חומר כימי במוח המעורב בשליטה בתנועה. רסג'ילין סנדוז עוזר 

להגדיל ולשמר רמות דופמין במוח.

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (רסג'ילין) או לכל אחד מהמרכיבים 	•
הנוספים אשר מכילה התרופה (אנא ראה פרק 6 - "מידע נוסף").

הינך סובל מאי ספיקת כבד חמורה.	•
אין להשתמש ברסג'ילין סנדוז בו-זמנית עם התרופות הבאות:

פטידין (משכך כאבים חזק)	•
מעכבי מונואמין אוקסידאז (בין אם ניתנים כתרופות נגד דיכאון, 	•

תכשירים  ובכללם  אחרת,  התוויה  לכל  או  פרקינסון  למחלת 
טבעיים או תכשירים רפואיים הניתנים ללא מרשם רופא כגון צמח 

St. John's Wort לדיכאון).
נטילת רסג'ילין סנדוז  בין הפסקת  ימים לפחות  חובה להמתין 14 

והתחלת הטיפול עם מעכבי מונואמין אוקסידאז או עם פטידין.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני התחלת הטיפול ברסג'ילין סנדוז, ספר לרופא אם:

הינך סובל מבעיה בכבד.	•
הבחנת בשינויים חשודים בעור. טיפול עם רסג'ילין סנדוז עלול 	•

להגביר את הסיכון לסרטן עור.
מפתח  הינך  כי  מבחינים  משפחתך/המטפל  אם  לרופא  לדווח  יש 
לבצע  תשוקה  או  גירוי  בדחף,  עומד  אינך  בהן  חריגות  התנהגויות 
מוגדר  זה  מצב  לאחרים.  או  עצמך  לך  הרסניות  או  מזיקות  פעולות 
סנדוז  רסג'ילין  הנוטלים  במטופלים  דחפים.  על  שליטה  כהפרעות 
הפרעות  נצפו  הפרקינסון,  במחלת  לטיפול  אחרות  תרופות  עם  יחד 
בהתנהגות כגון התנהגות כפייתית, מחשבות אובססיביות, התמכרות 
להימורים, הוצאות מוגזמות, דחף להתנהגות חריגה, דחף מיני מוגבר 
או מחשבות/ריגושים מיניים מוגברים. הרופא ישקול התאמת המינון 

או הפסקת התרופה (ראה פרק 4 – "תופעות לוואי").
רסג'ילין סנדוז עלול לגרום לנמנום ועלול לגרום לך להירדם בפתאומיות 
במהלך פעילויות היום, במיוחד אם הינך לוקח תרופות דופאמינרגיות 
עיין  נוסף  למידע  פרקינסון).  במחלת  לטיפול  (המשמשות  אחרות 

בסעיף "נהיגה ושימוש במכונות".
ילדים ומתבגרים

היעילות והבטיחות של רסג'ילין סנדוז באוכלוסיית הילדים והמתבגרים 
בילדים  נבדקה. התרופה לא משמשת לטיפול במחלת פרקינסון  לא 
לגיל  ובמתבגרים. לפיכך, רסג'ילין סנדוז אינו מיועד לשימוש מתחת 

18 שנים.
עישון

להפסיק  מתכנן  או  מעשן  הינך  אם  הרוקח  או  הרופא  את  ליידע  יש 
לעשן. עישון יכול להוריד את רמות הרסג'ילין סנדוז בדם.

תגובות בין תרופתיות
או מתכוון לקחת תרופות  או אם לקחת לאחרונה  לוקח  אם אתה 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
במיוחד יש לדווח לרופא אם הינך נוטל את התרופות הבאות:

תרופות נגד דיכאון (כגון טריציקליים, טטרציקליים, מעכבים 	•
סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ]SSRIs[ מעכבי ספיגה 

.(]SNRIs[ חוזרת של סרוטונין- נוראפינפרין
ציפרופלוקסצין (אנטיביוטיקה נגד זיהומים).	•
דקסטרומתורפן (מדכא שיעול).	•
נוגדי 	• עיניים,  בטיפות  המצויות  אלו  כגון  סימפטומימטיות  תרופות 

הצטננות  נגד  תרופות  או  האף  ודרך  הפה  דרך  הניתנים  גודש 
המכילות אפדרין או פסאודואפדרין.

פטידין, מעכבי מונואמין אוקסידאז - ראה בסעיף 2 – "אין להשתמש 	•
בתרופה אם".

יש להימנע משימוש בתרופה זו בו-זמנית עם תרופות נוגדות דיכאון 
 5 של  תקופה  להמתין  יש  פלובוקסמין.  או  פלואוקסטין  המכילות 
לתחילת  ועד  בפלואוקסטין  הטיפול  הפסקת  לאחר  לפחות  שבועות 
הטיפול ברסג'ילין סנדוז. אולם, אם הינך מתחיל טיפול בפלואוקסטין 
או פלובוקסמין יש לעשות זאת לפחות 14 ימים לאחר הפסקת הטיפול 

ברסג'ילין סנדוז.
היריון הנקה

אם הינך בהיריון או מניקה, חושדת שאת בהיריון או שוקלת להיכנס 	•
להיריון יש להיוועץ ברופא או ברוקח טרם השימוש בתרופה.

את צריכה להימנע מלקיחת רסג'ילין סנדוז אם הינך בהיריון, שכן 	•
ההשפעות של רס'גילין סנדוז על ההיריון ועל העובר אינן ידועות.

נהיגה ושימוש במכונות
ומחלת  מכונות, מאחר  ומפעיל  נוהג  לפני שהינך  ברופא  להיוועץ  יש 
פרקינסון עצמה, כמו גם הטיפול ברסג'ילין סנדוז, עלולים להשפיע על 
יכולתך לעשות זאת. רסג'ילין סנדוז יכול לגרום לסחרחורת או לנמנום 

וכן יכול גם לגרום לאירועים של הירדמות פתאומית.
ההשפעה יכולה להיות מוגברת אם הינך לוקח תרופות אחרות לטיפול 
בסימפטומים של מחלת הפרקינסון שלך, או אם הינך לוקח תרופות 
שיכולות לגרום לך לנמנום, או אם הינך שותה אלכוהול בעת נטילת 

רסג'ילין סנדוז.
אין לנהוג או להפעיל מכונות אם חווית בעבר, או בעת נטילת רסג'ילין 

סנדוז, תחושת נמנום ו/או אירוע של הירדמות פתאומית.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים בתרופה

תרופה זו מכילה פחות מ–1 מילימול נתרן (23 מ"ג) בטבליה, ולפיכך 
נחשבת "נטולת נתרן".

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

המקובל  המינון  בלבד.  הרופא  על-ידי  ייקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 
בדרך כלל הוא: טבליה אחת של 1 מ"ג פעם ביום, עם או בלי אוכל.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא 
המטפל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
כתישה/חצייה/לעיסה

יש לבלוע הטבליה בשלמותה עם מים.
אין מידע בנוגע לכתישת הטבליה.

אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם  יותר,  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או חדר מיון של בית 

חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
יכול להתבטא בתסמינים הבאים: מצב  מינון יתר של רסג'ילין סנדוז 
רוח מרומם קלות (צורה קלה של מניה), לחץ דם גבוה מאוד ותסמונת 

סרוטונין (ראה פרק 4 – "תופעות לוואי").
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול שתי מנות יחד 

כדי לפצות על המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 

בריאותך, אין להפסיק הטיפול ברסג'ילין סנדוז ללא התייעצות עם רופא.
פעם  בכל  והמנה  התווית  לבדוק  יש  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

שהינך נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש ברסג'ילין סנדוז עלול לגרום לתופעות לוואי 
הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא אם:

הינך מפתח התנהגויות חריגות כגון התנהגות כפייתית, מחשבות 	•
מוגזמות,  רכישות  או  הוצאות  להימורים,  התמכרות  אובססיביות, 
התנהגות מתוך דחף (אימפולסיביות) ודחף מיני מוגבר מהרגיל או 
מחשבות מיניות מוגברות (הפרעות שליטה על דחפים) (ראה פרק 

2 – "לפני השימוש בתרופה").
הינך רואה או שומע דברים שלא קיימים (הזיות).	•
בכל שילוב של הזיות, חום, חוסר מנוחה, רעד או הזעה (תסמונת 	•

סרוטונין).
מכיוון שעלול  בעור  לרופא אם הבחנת בשינויים חשודים  לפנות  יש 
להיות סיכון מוגבר לסרטן העור (מלנומה) בשימוש בתרופה זו (ראה 

פרק 2 – "לפני השימוש בתרופה").
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10 
משתמשים):

תנועות לא רצוניות (דיסקינזיה)  כאב ראש	•
תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:(100
 כאבי בטן  נפילה  תגובות אלרגיות  חום  שפעת  הרגשה כללית 
של חולי  כאבי צוואר  כאב בחזה (תעוקת לב)  לחץ דם נמוך במעבר 
מישיבה לעמידה עם תסמינים כגון סחרחורת  אנורקסיה (חוסר תיאבון) 
 עצירות  יובש בפה  בחילה והקאה  גזים במערכת העיכול  תוצאות 
לא תקינות בבדיקת דם (לויקופניה – מיעוט תאי דם לבנים)  כאבי 
מפרקים  כאבי שרירים  דלקת מפרקים (ארתריטיס)  חוסר תחושה 
וחולשה בשרירי כף היד (Carpal Tunnel Syndrome)  ירידה במשקל 
שיווי  (הפרעת  השרירים  של  בקואורדינציה  קושי  חריגים   חלומות   
משקל)  דיכאון  סחרחורת (ורטיגו)  כיווץ שרירים ממושך (דיסטוניה) 
 נזלת (ריניטיס)  גירוי של העור (דלקת עור – דרמטיטיס)  פריחה

 עיניים אדומות ונפוחות (דלקת הלחמית)  דחיפות במתן שתן
תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 1000):
 שבץ מוחי  התקף לב (אוטם שריר הלב)  פריחה המופיעה בצורת 

שלפוחיות
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):

 עלייה בלחץ הדם  נמנום יתר  הירדמות פתאומית
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

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

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

5. איך לאחסן את התרופה?
סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח שלך 

איך להיפטר מתרופות שאינן נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.
תנאי אחסון:

.25°C-יש לאחסן מתחת ל

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Cellulose Microcrystalline, Starch Pregelatinised (from 
maize), Maize starch, Talc, Sodium Stearyl Fumarate. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
עגולות,  וויט,  אוף  עד  לבן  בצבע  מ"ג: טבליות   1 סנדוז  רסג'ילין 

שטוחות, משופעות. 
אריזת בקבוק מכילה 10 או 30 טבליות.

אריזת בליסטר (מגשית) מכילה 30 טבליות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו:
נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, תל אביב.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

רסג'ילין סנדוז 1 מ"ג טבליות: 169-02-36068-00
אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

راساچيلين ساندوز® 1 ملغ 
أقراص 

يحتوي كل قرص على:
راساچيلين 1 ملغ

rasagiline (as rasagiline tartrate) 1 mg

الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن 
قسم من مركّبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

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

فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ. 
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا 

لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

1. لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟
راساچيلين ساندوز معدّ لعلاج الباركنسون لدى البالغين ويمكن استعماله مع أو من 

دون تناول ليڨودوپا.
المجموعة العلاجية: 

.MAO B مثبطات إنزيم أكسيداز أحادي الأمين الانتقائي من نوع
الدماغ.  في  الدوپامين  تنُتج  التي  الخلايا  فقدان  يحدث  الباركنسون،  مرض  في 
يساعد  الحركة.  على  السيطرة  في  تساهم  الدماغ،  في  كيميائية  مادة  هو  الدوپامين 

راساچيلين ساندوز على زيادة مستويات الدوپامين في الدماغ والحفاظ عليها.

	. قبل استعمال الدواء 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

المركّبات 	• لأحد  أو  (راساچيلين)  الفعاّلة  للمادة  (أرجية)  حساسية  لديك  كانت 
الأخرى التي يحتويها الدواء (رجاءً، انظر الفصل 6 - "معلومات إضافيةّ").

كنت تعاني من قصور كبدي حاد.	•
يمُنع استعمال راساچيلين ساندوز بالتزامن مع الأدوية التالية:

بيثيدين (مسكّن آلام قوي)	•
مثبطات أكسيداز أحادي الأمين (سواء كانت تعُطى كأدوية مضادة للاكتئاب، 	•

طبيعية  مستحضرات  ذلك  في  بما  أخرى،  دلالة  أو لأي  الباركنسون  لمرض 
 St. John’s نبتة مثل  دون وصفة طبية  من  تعُطى  أو مستحضرات طبية 

Wort للاكتئاب). 
يجب الانتظار 14 يوما على الأقل بين التوقف عن تناول راساچيلين ساندوز وبدء 

العلاج بمثبطات أكسيداز أحادي الأمين أو بيثيدين.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج براساچيلين ساندوز، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من مشكلة في الكبد.	•
لاحظت تغييرات جلدية مثيرة للشك. قد يزيد العلاج براساچيلين ساندوز خطر 	•

حدوث سرطان الجلد.
يجب إبلاغ الطبيب إذا لاحظت عائلتك/المعالِج بأنك تطور سلوكيات شاذة لا تقاوم 
فيها الدافع، الإثارة أو الرغبة في تنفيذ أعمال ضارة أو مدمرة لك أو للآخرين. تعُرّف 
هذه الحالة بصفتها اضطرابات في السيطرة على الدوافع. لقد شوهدت لدى متعالجَين 
يتناولون راساچيلين ساندوز سوية مع أدوية أخرى لعلاج الباركنسون، اضطرابات 
في السلوك مثل سلوك قسري، أفكار وسواسية، إدمان على القمار، إنفاق مالي مبالغ 
به، دافع لتصرف شاذ، رغبة جنسية متزايدة أو أفكار/أحاسيس جنسية زائدة. يدرس 
الطبيب ملاءمة الجرعة أو إيقاف الدواء (انظر الفصل 4 – "الأعراض الجانبية").

قد يسبب راساچيلين ساندوز النعاس وقد يسبب لك أيضا النوم بشكل مفاجئ خلال 
النشاطات اليومية، لا سيما إذا كنت تتناول أدوية دوپامينية أخرى (تسُتعمل لعلاج 

مرض الباركنسون). لمعلومات إضافية، انظر البند "السياقة واستعمال الماكينات".
الأطفال والمراهقون

والمراهقين. الأطفال  فئة  لدى  ساندوز  راساچيلين  وسلامة  نجاعة  تفُحص   لم 

فإن  لهذا،  والمراهقين.  الأطفال  لدى  الباركنسون  مرض  لعلاج  الدواء  يسُتعمل  لا 
راساچيلين ساندوز غير معدّ للاستعمال دون سن 18 عاما.

التدخين
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تدخن أو تخطط للإقلاع عن التدخين. يمكن 

أن يخفض التدخين مستويات راساچيلين ساندوز في الدم.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول أو إذا تناولتَ مؤخرًا أو تخطط لتناول أدوية أخرى، بما فيها أدوية 
دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك.

عليك إبلاغ الطبيب تحديدا إذا كنت تتناول الأدوية التالية:
انتقائية 	• مثبطات  الحلقات،  رباعية  الحلقات،  ثلاثية  (مثل  للاكتئاب  أدوية مضادة 

 - السيروتونين  إعادة  مثبطات   ،]SSRIs[ السيروتونين  استرداد  لإعادة 
.]SNRIs[) - نورإپينيفرين

سيپروفلوكساسين (مضاد حيوي لحالات العدوى).	•
ديكستروميثورفان (مضاد للسعال).	•
أدوية محاكية الودي مثل الأدوية الموجودة في قطرات العيون، مضادات الاحتقان 	•

أو  إيفيدرين  تحتوي على  للزكام  أدوية مضادة  أو  الفم والأنف  تعُطى عبر  التي 
سودوإفيدرين.

بيثيدين، مثبطات أكسيداز أحادي الأمين - انظر البند 2 – "يمُنع استعمال الدواء إذا".	•
يجب الامتناع عن استعمال هذا الدواء بالتزامن مع أدوية مضادّة للاكتئاب تحتوي 
على فلوكستين أو فلوڨوكسامين. يجب الانتظار لمدة 5 أسابيع على الأقل بعد إيقاف 
العلاج بفلوكستين وحتى بدء العلاج براساچيلين ساندوز. ولكن إذا كنت ستبدأ العلاج 
بفلوكستين أو فلوڨوكسامين يجب القيام بذلك، على الأقل، 14 يومًا بعد إيقاف العلاج 

براساچيلين ساندوز.
الحمل والإرضاع

إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تظنين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة 	•
الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الدواء.

تأثيرات 	• لأن  حاملا،  كنتِ  إذا  ساندوز  راساچيلين  تناول  عن  الامتناع  عليكِ 
راساچيلين ساندوز على الحمل وعلى الجنين غير معروفة.

السياقة واستعمال الماكينات
يجب استشارة الطبيب قبل السياقة وتشغيل الماكينات، لأن مرض الباركنسون ذاته، 
يمكن  بذلك.  القيام  قدرتك على  في  يؤثران  قد  ساندوز،  براساچيلين  العلاج  وكذلك 
إلى حالات  أيضا  يؤدي  أن  ويمكن  نعاسا،  أو  دوارا  ساندوز  يسبب راساچيلين  أن 

من النوم المفاجئ.
يمكن أن يزداد التأثير إذا كنت تتناول أدوية أخرى لعلاج أعراض مرض الباركنسون 
لديك، أو إذا كنت تتناول أدوية قد تسبب لك النعاس، أو إذا كنت تستهلك الكحول 

خلال فترة تناول راساچيلين ساندوز.
تناول  خلال  أو  الماضي،  في  اختبرت  إذا  الماكينات  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  لا 

راساچيلين ساندوز، شعورا بالنعاس و/أو حالة من النوم المفاجئ.
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم (23 ملغ) في القرص، 
لهذا يعتبر "خاليا من الصوديوم".

	. كيف تستعمل الدواء؟
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. وعليك أن تفحص مع الطبيب 

أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها غالبا 

هي: قرص واحد مقداره 1 ملغ، مرة في اليوم، مع أو من دون الطعام.
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات ثابتة وفق توصيات الطبيب المعالِج.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
السحق/الشطر/المضغ

يجب ابتلاع القرص كاملا مع الماء.
لا تتوفر معلومات حول سحق القرص.

إذا تناولت جرعة أعلى عن طريق الخطأ، أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق 
الخطأ، توجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً 

عبوة الدواء معك.
يمكن أن يتجلى فرط جرعة راساچيلين ساندوز بالأعراض التالية: مزاج مرتفع قليلاً 
(شكل بسيط من الهوس)، ضغط دم مرتفع جدا ومتلازمة السيروتونين (انظر البند 

4 – "الأعراض الجانبية").

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


معاً  تناول جرعتين  المحدد، فلا يجوز لك  الوقت  في  الدواء  تناول هذا  إذا نسيت 
تعويضا عن الجرعة المنسية. تناوَل الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي.

يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك 
الصحية، يمُنع التوقف عن العلاج براساچيلين ساندوز من دون استشارة الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
ساندوز أعراضًا جانبية لدى  كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال راساچيلين 
بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.
يجب التوجه إلى الطبيب فورًا إذا:

تطورت لديك سلوكيات شاذة مثل سلوك قسري، أفكار وسواسية، الإدمان على 	•
(اندفاعية)  دافع  ناجم عن  بهما، سلوك  المبالغ  الشراء  أو  المالي  الإنفاق  القمار، 
التحكم  (اضطرابات  متزايدة  جنسية  أفكار  أو  المعتاد  من  أكثر  جنسية  ورغبة 

بالدوافع) (انظر الفصل 2 – "قبل استعمال الدواء").
كنت ترى أو تسمع أشياء غير موجودة (هذيان).	•
التعرق 	• أو  الرجفان  الراحة،  عدم  السخونة،  الهذيان،  من  مزيج  أي  لديك  كان 

(متلازمة السيروتونين).
يجب التوجه إلى الطبيب إذا لاحظت تغييرات جلدية مثيرة للشك لأنه قد تكون هنالك 
(انظر  الدواء  هذا  استعمال  عند  (ميلانوما)  الجلد  سرطان  لحدوث  زائدة  خطورة 

الفصل 2 – "قبل استعمال الدواء").
أعراض جانبية إضافيةّ

أعراض جانبية شائعة جدا (تظهر لدى أكثر من مستعَمل 1 من بين 10 مستعَملين):
 حركات لا إرادية (dyskinesia)  صداع

أعراض جانبية شائعة (أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100):
 آلام في البطن  السقوط  ردود فعل تحسسية  حمى  إنفلونزا   شعور عام 
بالإعياء  آلام في الرقبة  ألم في الصدر (ذبحة صدرية)  ضغط دم منخفض عند 
قهم  الدوار   الوقوف مع أعراض مثل  إلى وضعية  الجلوس  الانتقال من وضعية 
 (فقدان الشهية)  إمساك  جفاف الفم  غثيان وتقيؤ  غازات في الجهاز الهضمي
 نتائج غير سليمة في فحص الدم (leucopenia – نقص خلايا الدم البيضاء)
 آلام في المفاصل  آلام في العضلات  التهاب في المفاصل (arthritis)  خدر 
وضعف في عضلات راحة اليد (Carpal Tunnel Syndrome)  انخفاض 
التوازن) في  (اضطراب  العضلات  تناسق  في  صعوبة  شاذة   أحلام   الوزن  
 اكتئاب  دوخة (vertigo)  تقلص عضلات متواصل (dystonia)  زكام 
(rhinitis)  تهيجّ الجلد (التهاب الجلد – dermatitis)  طفح  احمرار العيون 

وانتفاخها (التهاب الملتحمة)  إلحاح التبول
أعراض جانبية ليست شائعة (أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000):
 سكتة دماغية  نوبة قلبية (احتشاء في عضل القلب)  طفح يظهر على شكل حويصلات

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة (أعراض لم يحُدد شيوعها بعد):
 ارتفاع ضغط الدم  نعُاس مفرط  نوم مفاجئ

إذا عانيت من  أو  الجانبية،  أيٌّ من الأعراض  تفاقم  إذا  إذا ظهر عارض جانبي، 
عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

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

للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيف يخُزّن الدواء؟
بعيدًا عن  الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق،  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ 
تسُبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي  متناول 

التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (exp. date) الظاهر على 

العبوة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
اسأل  المنزلية.  النفايات  حاوية  أو  الصحي  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 
قيد الاستعمال.  تعد  لم  التي  التخلص من الأدوية  الخاص بك كيف عليك  الصيدلي 

تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.
شروط التخزين:

.25°C يجب التخزين بدرجة حرارة تحت

6. معلومات إضافيةّ
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Cellulose Microcrystalline, Starch Pregelatinised (from maize), 
Maize starch, Talc, Sodium Stearyl Fumarate. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟
راساچيلين ساندوز 1 ملغ: أقراص لونها أبيض حتى كريمي، مستديرة، مسطّحة، 

ومائلة. 
عبوة قنينة تحتوي على 10 أو 30 قرصا.

عبوة لويحة (بليستر) تحتوي على 30 قرصا.
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه:
نوڨارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم تحريرها في آذار 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

راساچيلين ساندوز 1 ملغ أقراص: 169-02-36068-00
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Rasagiline Sandoz® 1 mg
Tablets 
Each tablet contains:
rasagiline (as rasagiline tartrate) 1 mg
Inactive ingredients and allergens: see section 2 under 
‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and 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. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their illness is similar to yours.

1. What is this medicine intended for?
Rasagiline Sandoz is used for the treatment of Parkinson’s 
disease in adults and can be used with or without 
Levodopa.
Therapeutic group:
Selective monoamine oxidase type B inhibitors. 
With Parkinson’s disease, there is a loss of cells that 
produce dopamine in the brain. Dopamine is a chemical in 
the brain involved in movement control. Rasagiline Sandoz 
helps to increase and sustain levels of dopamine in the brain.

	. Before using this medicine
Do not use this medicine if:
	•You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

(rasagiline) or to any of the other ingredients of this 
medicine (please see section 6, ‘Additional information’).

	•You are suffering from severe liver insufficiency.
Do not take the following medicines while taking Rasagiline 
Sandoz:
	•Pethidine (a strong pain killer)
	•Monoamine oxidase inhibitors (whether given as medicine 

for depression, for Parkinson’s disease, or for any other 
indication, including natural or medicinal products without 
prescription e.g. St. John’s Wort for depression).

You must wait at least 14 days after stopping Rasagiline 
Sandoz treatment before starting treatment with MAO 
inhibitors or pethidine.

Special warnings regarding the use of the medicine 
Talk to your doctor before taking Rasagiline Sandoz if:
	•you have a liver problem
	•you notice any suspicious skin changes. Rasagiline 

Sandoz treatment may increase the risk of skin cancer.
Tell your doctor if you or your family/carer notices that you 
are developing unusual behaviours where you cannot 
resist the impulse, urge, or cravings to carry out certain 
harmful or detrimental activities to yourself or others. This 
condition is defined as impulse control disorders.
In patients taking Rasagiline Sandoz together with other 
medications for Parkinson’s disease, behaviours such as 
compulsions, obsessive thoughts, addictive gambling, 
excessive spending, impulsive abnormal behaviour, 
an abnormally high sex drive, or an increase in sexual 
thoughts/feelings have been observed. Your doctor will 
consider adjusting your dosage or stopping your medicine 
(see section 4, ‘Side Effects’).
Rasagiline Sandoz may cause drowsiness and may cause 
you to suddenly fall asleep during day time activities, 
especially if you are taking other dopaminergic medicines 
(used for the treatment of Parkinson’s disease). For further 
information, refer to the section ‘Driving and using machines’.
Children and adolescents
The efficacy and safety of Rasagiline Sandoz in children 
and adolescents has not been tested. This medicine is not 
used to treat Parkinson’s disease in children and adolescents. 
Therefore, Rasagiline Sandoz is not recommended for use 
under the age of 18 years.
Smoking
Inform your doctor or pharmacist if you smoke or plan to 
stop smoking. Smoking can reduce the levels of Rasagiline 
Sandoz in your blood.
Other medicines and Rasagiline Sandoz
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken, or might take any other medicines, 
including non-prescription medications and dietary 
supplements.
In particular, inform your doctor if you are taking any 
of the following medicines:
	•Antidepressants (e.g., tricyclic or tetracyclic antidepressants, 

selective serotonin reuptake inhibitors ]SSRIs[, selective 
serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors ]SNRIs[)

	•Ciprofloxacin (an antibiotic used against infections)
	•Dextromethorphan (a cough suppressant)
	•Sympathomimetics such as those present in eye drops, 

oral and nasal decongestants, and cold medicines 
containing ephedrine or pseudoephedrine

	•Pethidine, monoamine oxidase inhibitors—see section 2, 
‘Do not use this medicine if’.

The use of this medicine together with antidepressants 
containing fluoxetine or fluvoxamine should be avoided. 
Wait a period of 5 weeks at least after stopping treatment 
with fluoxetine before starting treatment with Rasagiline 
Sandoz. However, if you are starting treatment with 
fluoxetine or fluvoxamine, first wait at least 14 days after 
stopping Rasagiline Sandoz treatment.
Pregnancy and breast-feeding
	• If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 

pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor 
or pharmacist for advice before taking this medicine.

	•You should avoid taking Rasagiline Sandoz if you 
are pregnant, as the effects of Rasagiline Sandoz on 
pregnancy and the unborn child are not known.

Driving and using machines
Ask your doctor for advice before you drive and operate 
machines, since Parkinson’s disease itself as well as the 
treatment with Rasagiline Sandoz may influence your 
ability to do so. Rasagiline Sandoz can make you feel 
dizzy or drowsy and it can also cause episodes of sudden 
sleep onset.
This effect might be enhanced if you take other medicines 
to treat the symptoms of your Parkinson’s disease, or if you 
take medicines which can make you feel drowsy, or if you 
drink alcohol while taking Rasagiline Sandoz.
If you have experienced somnolence and/or episodes 

of sudden sleep onset before, or while taking Rasagiline 
Sandoz do not drive or operate machines.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) 
per tablet, that is to say essentially ‘sodium-free’.
	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about your dose or about how to take this 
medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you 
should take this medicine. The recommended dosage is 
usually: one tablet of 1 mg once daily, with or without food.
Take this medicine at regular times as prescribed by your 
doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Crushing/splitting/chewing
Swallow the tablet whole with water.
There is no information about crushing the tablet.
If you have accidentally taken a higher dose, if you 
have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
medicine package with you.
Symptoms following overdose of Rasagiline Sandoz 
may be: slightly euphoric mood (minor form of mania), 
extremely high blood pressure, and serotonin syndrome 
(see section 4, ‘Side Effects’).
If you forget to take this medicine at the scheduled time, 
do not take a double dose to make up for the missed dose. 
Take the next dose at the usual time.
Adhere to the treatment as recommended by your 
doctor. Even if your health improves, do not stop taking 
Rasagiline Sandoz without consulting your doctor.
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
Like all medicines, Rasagiline Sandoz may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.
Contact your doctor immediately if:
	•You develop unusual behaviours such as compulsions, 

obsessive thoughts, addictive gambling, excessive spending 
or shopping, impulsive behaviour and an abnormally high 
sex drive or an increase in sexual thoughts (impulse control 
disorders) (see section 2, ‘Before using this medicine’).

	•You see or hear things which are not there (hallucinations).
	•you get any combination of hallucinations, fever, 

restlessness, tremor and sweating (serotonin syndrome).
Contact your doctor if you notice any suspicious skin 
changes because there is a higher risk of skin cancer 
(melanoma) in patients taking this medicine (see section 
2, ‘Before using this medicine’).
Additional side effects
Very common side effects (affect more than 1 in 10 users):
  involuntary movements (dyskinesia)  headache
Common side effects (affect 1-10 in 100 users):
 abdominal pain  fall  allergic reactions  fever  flu 
 general feeling of being unwell (malaise)  neck pain  chest 

pain (angina pectoris)  low blood pressure when rising from 
sitting to a standing position with symptoms like dizziness/
light-headedness (orthostatic hypotension)  anorexia 
(loss of appetite)  constipation  dry mouth  nausea and 
vomiting  flatulence  abnormal results of blood tests 
(leucopenia - reduced number of white blood cells)  joint 
pain  muscle pain  joint inflammation (arthritis)  numbness 
and muscle weakness of the hand (carpal tunnel syndrome) 
 decreased weight  abnormal dreams  difficulty in muscular 

coordination (balance disorder)  depression  dizziness 
(vertigo)  prolonged muscle contractions (dystonia) 
 runny nose (rhinitis)  irritation of the skin (dermatitis)  rash 
 bloodshot, swollen eyes (conjunctivitis)  urinary urgency

Uncommon side effects (affect 1-10 in 1000 users):
 stroke (cerebrovascular accident)  heart attack (myocardial 

infarction)   a rash that appears in the form of blisters
Side effects of unknown frequency (the frequency of 
these effects has not been established yet):
 elevated blood pressure  excessive drowsiness  sudden 

onset of sleep
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.
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
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?
Avoid poisoning! To prevent poisoning, keep this and all 
other medicines in a closed place, out of the reach and 
sight of children and/or infants. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month. 
Do not throw away medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines 
you no longer use. This will help protect the environment.
Storage conditions:
Store below 25°C.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
cellulose microcrystalline, starch pregelatinised (from 
maize), maize starch, talc, sodium stearyl fumarate. 
What the medicine looks like and contents of the pack
Rasagiline Sandoz 1 mg: white to off-white, round, flat, 
bevelled tablets. 
Bottle packs contain 10 or 30 tablets.
Blister tray packs contain 30 tablets.
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder and importer’s name and address:
Novartis Israel Ltd., POB 7126, Tel Aviv.
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry:
Rasagiline Sandoz 1 mg tablets: 169-02-36068-00
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