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

סינטרדיוס
תמיסה למתן דרך הפה

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון:
פרדניזולון )כסודיום פוספט( 1 מ"ג/מ"ל

prednisolone (as sodium phosphate) 1mg/ml
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 "מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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
סינטרדיוס משמשת לטיפול ב:

מחלות שגרוניות ומחלות של רקמת חיבור כגון: דלקת מפרקים שגרונית  	●
)עבור מחלה כרונית ראשונית וטיפול תחזוקתי(, זאבת אדמנתית 
מערכתית )מחלה שאינה מאיימת על איברים(, דרמטומיוזיטיס 

)juvenile dermatomyositis( קלה עד בינונית של הילדות
מצבים אלרגיים חמורים או מתישים, אשר אינם ניתנים לטיפול  	●
שגרתי כגון: אסטמה ברונכיאלית בילדים, אסטמה ברונכיאלית 

במבוגרים )לטיפול תחזוקתי(
סרקואידוזיס בילדים ולטיפול תחזוקתי במבוגרים 	●

אנמיה המוליטית נרכשת )אוטואימונית, לטיפול תחזוקתי( 	●
קבוצה תרפויטית: גלוקוקורטיקואידים.

סינטרדיוס מכילה את החומר הפעיל פרדניזולון, השייך לקבוצה של 
תרופות הנקראות קורטיקוסטרואידים או "סטרואידים". סטרואידים 
פועלים על ידי הפחתת דלקת והחלשת התגובה החיסונית של הגוף.

סינטרדיוס - מידע מועיל
קורטיקוסטרואידים נמצאים באופן טבעי בגוף ומסייעים לשמור על 
בריאות ורווחה. חיזוק הגוף עם סטרואידים נוספים )כגון פרדניזולון( 
הוא דרך יעילה לטיפול במחלות שונות הקשורות בדלקת בגוף. 
פרדניזולון מפחית דלקת זו, אשר אחרת עלולה להחמיר את מצבך.

לפני שימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בסינטרדיוס אם:
אתה רגיש )אלרגי( לפרדניזולון או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	●
אשר מכילה התרופה המופיעים בסעיף 6. תגובות אלרגיות 
כוללות תסמינים קלים כגון גרד ו/או פריחה. תסמינים קשים 
יותר כוללים נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון ו/או בגרון עם 

קושי בבליעה או בנשימה.
קבלת לאחרונה חיסון חי או שקיים חיסון חי מתוכנן. 	●

יש לך זיהומים של תולעת טרופית. 	●
יש לך זיהומים מערכתיים, כולל זיהומים פטרייתיים. 	●

יש לך שחפת, כיב קיבה, פסיכוזה, הרפס )שלבקת( של העין. 	●
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בסינטרדיוס, ספר לרופא, במיוחד אם יש לך, היה 
אי פעם או אם מישהו במשפחה סבל מ:

דיכאון חמור, מחלה מאניה-דפרסיבית )הפרעה דו קוטבית(,  	-
פסיכוזה או מחלת נפש אחרת. זה כולל דיכאון לפני או בזמן נטילת 

תרופות סטרואידיות כמו סינטרדיוס;
שחפת; 	-
סוכרת; 	-

מחלת הנפילה )אפילפסיה(; 	-
הפרעות ראייה כולל ראייה מטושטשת - שוחח עם רופא אם ראייתך  	-
מטושטשת, אם קושי בקריאה או כל שינוי אחר בראייה מתרחש 

במהלך הטיפול או אחריו;
מחלת עיניים הנגרמת מעלייה בלחץ התוך עיני )גלאוקומה(; 	-

דלדול עצמות )אוסטאופורוזיס(; 	-
בעיות שרירים לאחר נטילת סטרואידים בעבר; 	-

כיבי קיבה; 	-
אי ספיקת כליות, לחץ דם גבוה, אי ספיקת לב או אם סבלת מהתקף  	-

לב לאחרונה;
סקלרודרמה )הידועה גם בשם טרשת מערכתית, שהיא הפרעה  	-
אוטואימונית(, כי מינון יומי של 15 מ"ג או יותר עלול להגביר את 
הסיכון לסיבוך חמור הנקרא טרשת רקמת חיבור עם משבר כלייתי 
)scleroderma renal crisis(. הסימנים של טרשת רקמת חיבור עם 
משבר כלייתי כוללים עליה בלחץ דם והפחתת ייצור שתן. הרופא 

עשוי לייעץ לך לבדוק באופן קבוע את לחץ הדם והשתן שלך;
כל בעיה בכבד ; ייתכן והרופא יפנה אותך לבדיקות נוספות בזמן  	-

הטיפול בתרופה;
תת פעילות של בלוטת התריס )היפותירואידיזם(; 	-

)Kaposi's sarcoma( סרקומה ע"ש קפושי 	-
אם אחד מאלה מתייחס אליך, או אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא 

שלך או הרוקח לפני השימוש בתרופה.

בעיות בבריאות הנפש בעת נטילת פרדניזולון
בעיות בבריאות הנפש יכולות להתרחש בעת לקיחת סטרואידים 

כמו פרדניזולון )ראה גם סעיף 4, תופעות לוואי(.
מחלות אלה עלולות להיות חמורות. 	●

בדרך כלל הן מתחילות תוך מספר ימים או שבועות מתחילת לקיחת  	●
התרופה.

סביר יותר שיקרו במינונים גבוהים. 	●
רוב הבעיות האלה נעלמות אם המינון מופחת או אם מפסיקים  	●
לקחת את התרופה. למרות זאת, אם בעיות אכן קורות, יתכן והן 

דורשות טיפול.
שוחח עם רופא אם אתה )או מישהו הלוקח תרופה זו( מראה סימנים 
של בעיות בבריאות הנפש. זה חשוב במיוחד אם אתה מדוכא או אולי 
חושב על התאבדות. במקרים מעטים, בעיות בבריאות הנפש התרחשו 
גם כאשר הופחתו המינונים או כאשר נטילת התרופה הופסקה לגמרי.

אבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת: ספר לרופא אם חלית בעבר 
באבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת או במידה והתחסנת בעבר 
לזיהומים אלו. במהלך נטילת התרופה יש להמנע משהות בסביבת 
חולים עם אבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת, במיוחד אם לא 
חלית במחלות אלו בעבר. במידה ובאת במגע עם חולים במחלות אלו 
בשלושת החודשים האחרונים, או במידה וחלית באבעבועות רוח, 
שלבקת חוגרת או חצבת יש לפנות לרופא מייד. הרופא ייעץ לך 

לגבי הטיפול הנחוץ. ייתכן וישנה לך את מינון התרופה.
חיסון: במידה ועשית לאחרונה חיסון או הינך מתכנן לעשות חיסון, 
ספר לרופא טרם נטילת התרופה. זאת מכיוון שאין לתת חיסון חי 
לאנשים עם מערכת חיסונית מוחלשת בשל מינונים גבוהים של 
קורטיקוסטרואידים. התגובה החיסונית לחיסונים אחרים עלולה 

להיות מופחתת.
הפסקת טיפול: היוועץ ברופא טרם הפסקת הטיפול בתכשיר. אין 
להפסיק את הטיפול בתכשיר בפתאומיות. הרופא ינחה אותך כיצד 

להפחית את המינון בהדרגה לאורך מספר שבועות או חודשים.
הרופא ירשום לך את המינון הנמוך ביותר היעיל למחלתך, למשך 

הזמן הקצר ביותר, כדי למנוע תופעות לוואי.
ילדים ומתבגרים

קורטיקוסטרואידים גורמים לעיכוב בגדילה הקשור למינון, בינקות, 
בילדות ובגיל ההתבגרות, אשר עלול להיות בלתי הפיך.

קשישים
אם הנך קשיש, הרופא ינתר בקפידה את מצבך בעת נטילת התכשיר 

מכיוון שקשישים עלולים לחוות יותר תופעות לוואי.
בדיקות ומעקב

במשך תקופת הטיפול בתכשיר, יתכן ותופנה ע"י הרופא לבדיקות 
דם, שתן ולחץ דם. בדיקות סדירות אצל רופאים )כולל בדיקות ראייה 
במרווחים של שלושה חודשים( מומלצות במהלך טיפול ארוך טווח.

אינטראקציות/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 לאפילפסיה כגון קארבאמאזפין, פנובארביטון, פניטואין  	●

או פרימידון;
אריתרומיצין,  ריפאבוטין,  ריפמפיצין,  כגון  אנטיביוטיקות  	●

פלואורוקווינולונים;
מיפפריסטון )המשמשת לסיום הריון(; 	●
;)HIV-ריטונאביר )המשמשת לטיפול ב 	●

אמצעי מניעה הנלקחים דרך הפה, אסטרוגן; 	●
סומאטרופין )המשמשת לטיפול בבעיות גדילה(; 	●

תרופות לסוכרת כגון אינסולין, גליבנקלמיד או מטפורמין; 	●
תרופות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם, כגון משתנים כמו  	●

בנדרופלומתיאזיד ופורוסמיד;
וארפרין או תרופות אחרות המשמשות לדילול דם; 	●

אספירין או תרופות דומות )נוגדי דלקת אנטי סטרואידים -  	●
;)NSAIDs

תיאופילין )המשמשת לטיפול באסטמה(; 	●
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון אמפותריצין, קטוקונאזול; 	●

אצטאזולאמיד )המשמשת לטיפול בגלאוקומה(; 	●
קרבנוקסולון )המשמשת לטיפול בכיבים בקיבה(; 	●

מתוטרקסאט )המשמשת לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית, ספחת  	●
וסוגים מסוימים של סרטן(;

כל תרופה השייכת לקבוצת התרופות הסימפטומימטיות; 	●
פורמוטרול, סלבוטמול, סלמטרול, טרבוטלין, במבוטרול, פנוטרול  	●

ודומיהם )מרחיבי סימפונות( במינונים גבוהים;
תרופות המשמשות לטיפול במיאסטניה גרביס; 	●

תרופות המשמשות לביצוע צילומי רנטגן יותר ברורים; 	●
ציקלוספורין )המשמשת לעצירת דחיית מח עצם או איברים  	●

מושתלים על-ידי הגוף(.
ריטודרין 	●

אנא ספר לרופא שלך אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם.

תרופות מסוימות עלולות להגביר את ההשפעות של סינטרדיוס 
ויתכן שהרופא שלך ירצה להשגיח עליך היטב אם אתה לוקח את 
 :HIV התרופות הללו )כולל כמה תרופות המשמשות לטיפול בזיהומי

ריטונאביר, קוביסיסטט(.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שיתכן ואת בהריון או מתכננת 
להרות, התייעצי עם הרופא או הרוקח שלך לפני נטילת תרופה זו.

הריון
במהלך ההריון, יש להתחיל בטיפול רק אחרי ביצוע הערכה זהירה 
של תועלת/סיכון ובמינון האפקטיבי הנמוך ביותר. מאחר ולא ניתן 
לשלול פיגור בגדילה ונזק בילד שטרם נולד בטיפול ממושך עם 
גלוקוקורטיקואידים במהלך ההריון, אנא יידעי את הרופא שלך אם 
את רוצה להיכנס להריון, את כבר בהריון או שאת מניחה שאת בהריון.

הנקה
גלוקוקורטיקואידים כגון סינטרדיוס עוברים לחלב אם. נזק לתינוק לא 
דווח עד כה. עם זאת, כאשר ניתנים מינונים גבוהים של פרדניזולון, 
כדאי להימנע מהנקה במשך 4 שעות לאחר המנה. אנא התייעצי עם 

הרופא שלך אם את מניקה או מתכננת להניק.
פוריות

לאחר מינונים גבוהים של פרדניזולון )30 מ"ג ליום במשך לפחות 
4 שבועות( נצפתה הפרעה הפיכה ביצירת תאי זרע, שנמשכה מספר 

חודשים לאחר הפסקת לקיחת התרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

לא ידוע על השפעה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

סינטרדיוס מכילה סוכרוז וגליצרול.
תרופה זו מכילה 1.5 גרם סוכרוז בכל בקבוקון. יש לקחת זאת בחשבון 
במטופלים עם סוכרת. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך כי יש לך חוסר 
סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.

תרופה זו מכילה 0.25 גרם גליצרול לכל בקבוקון.

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

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת

מומלץ לקחת את התמיסה למתן דרך הפה ללא דילול. 	-
יש לקחת את התמיסה דרך הפה. 	-

עדיף לקחת את התמיסה כמנה אחת בבוקר. עם זאת, ניתן להשתמש  	-
במינון יומי מחולק, אם נדרש.

בילדים, עדיף לקחת את התרופה כמנה אחת בימים לסירוגין. 	-
יש לנער היטב לפני השימוש. 	-

אם אתה מקבל טיפול ארוך טווח, וודא כי אספקת התרופה שלך  	-
סדירה ולא מסתיימת.

מאחר ופתיחת בקבוקונים רבים באותו יום עלולה להביא לשגיאות  	-
מינון, אריזת 5 מ"ל זו מתאימה לטיפולים שלא יעלו על 30 מ"ג 
ביום. המינון תלוי במצב עבורו ניתן הטיפול, ועבור מבוגר, יכול 
להשתנות באופן משמעותי בין 10 מ"ג ל 30 מ"ג ליום במנות 
מחולקות. הרופא שלך ייתן לך את המינון הנמוך ביותר שפועל 

במצבך.
כאשר אתה צריך לקחת יותר משני בקבוקונים בבת אחת, כל  	-
בקבוקון פתוח צריך להיות מונח על מגש או משטח מתאים לאחר 
פתיחה ונטילה. זה יכול לעזור לך למנוע טעויות מינון עקב אובדן 

ספירה.

האריזה מכילה כפית מדידה למינונים של 3.75 מ"ל, 2.5 מ"ל  	- 
ו-1.25 מ"ל, המתאימים למינונים חלקיים.

יש להשליך את כל הבקבוקונים החד-פעמיים שנפתחו לאחר נטילת  	-
המנה הנדרשת.
הוראות שימוש

.)A כופף את הבקבוקון החד פעמי בשני הכיוונים )ראה איור 	.1
.)B הפרד את הבקבוקון החד פעמי מהפס )ראה איור 	.2

.C סובב את המכסה נגד כיוון השעון, כפי שמוצג באיור 	.3
הפעל לחץ מתון על הבקבוקון כדי לחלק את התרופה כפי  	.4
שנרשם )ראה איור D(. עבור מינון של 5 מ"ל, שתה את הכמות 
המלאה של בקבוקון חד פעמי אחד. במקרה של צורך במתן מינון 
חלקי, יש להשתמש בכפית המדידה הכלולה באריזה על מנת 

.)E לתת 1.25 מ"ל או 2.5 מ"ל או 3.75 מ"ל )ראה איור
לאחר מתן מינון חלקי, יש להשליך את הבקבוקון החד פעמי  	.5

הפתוח.

שימוש בילדים
לטיפול בהתקפי אסטמה חריפים, הרופא של ילדכם עשוי לרשום:

עבור ילדים מתחת לגיל שנתיים, עד 10 מ"ג ליום, עד שלושה  	●
ימים;

עבור ילדים בגיל 2 עד 5 שנים, עד 20 מ"ג ליום. בדרך כלל מספיק  	●
טיפול עד שלושה ימים, אבל את משך הטיפול יקבע הרופא שלך, 

על פי מספר הימים הנדרשים כדי להחלים.
עבור ילדים מעל גיל 5, 30 מ"ג ליום או יותר )עד 40 מ"ג ביום(.  	●
מאחר ופתיחת בקבוקונים רבים באותו יום עלולה להביא לטעויות 
מינון, במקרה שנרשם יותר מ-30 מ"ג ליום, שאל את הרופא של 
הילד, מאחר וצורת מינון אחרת של פרדניזולון )למשל טבליות 

במינון גבוה( יכולה להיות מתאימה יותר.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך ליצור קשר עם הרופא שלך 

או חדר מיון של בית חולים קרוב מייד.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, יש ליטול את המנה הבאה ברגע 
שאתה נזכר, אלא אם כן זה כמעט הזמן למנה הבאה שלך. אין ליטול 

מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה שוחח עם הרופא שלך. יתכן 

והרופא שלך ירצה להפחית את המינון בהדרגה.
אל תפסיק ליטול את התרופה אלא אם כן נאמר לך לעשות זאת על 
ידי הרופא שלך, גם אם אתה מרגיש יותר טוב, מאחר וזה יכול לגרום 
לך לחלות. אם תפסיק ליטול את התרופה באופן פתאומי, זה עלול 
לגרום לתסמיני גמילה כגון חום, חולי, כאבים בשרירים ובמפרקים, 
נזלת, עיניים כואבות, אדומות ודביקות )דלקת הלחמית(, עור מגרד, 

ירידה במשקל, כאב ראש, הקאות, ירידה בלחץ דם.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

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

יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
סטרואידים כולל פרדניזולון עלולים לגרום לבעיות חמורות בבריאות 
הנפשית, כגון אלה המפורטות להלן. תופעות אלה שכיחות במבוגרים 

ובילדים. אם אתה מבחין בבעיות אלה, פנה לרופא מיד:
תחושת דיכאון, כולל מחשבה על התאבדות. 	●

הרגשת התרוממות רוח )"היי", מאניה( או מצבי רוח עולים ויורדים. 	●

תחושת חרדה, בעיות שינה, קושי בחשיבה או בלבול ואיבוד זיכרון. 	●
תחושה, ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים )הזיות(.  	●
מחשבות מוזרות ומפחידות, שינוי בהתנהגות שלך, או הרגשה 

שאתה לבד.
תופעות הלוואי הבאות עלולות להיות סימנים לתגובה אלרגית. 
אם אתה מבחין באחת מהתופעות להלן, הפסק ליטול סינטרדיוס 

וספר לרופא מיד:
גירוד או פריחות בעור; 	●

נפיחות בפנים, בשפתיים או בגרון; 	●
קשיי נשימה או צפצופים. 	●

תופעות לוואי מסוימות כגון שינויים במצב הרוח )הרגשת דיכאון 
או התרוממות רוח( או בעיות בבטן עלולות לקרות מיד. אם אתה 
מרגיש רע בכל אופן שהוא, עלייך להמשיך לקחת את התרופה שלך, 

אך עליך לראות את הרופא שלך מיד.
שבועות  לאחר  רק  מתרחשות  מסוימות  לוואי  תופעות 
או והרגליים  הידיים  של  חולשה  כוללות  אלה  חודשים.   או 

התפתחות של פנים מעוגלות יותר.
תופעות הלוואי הבאות עלולות לקרות אם סטרואידים ניתנים 

במינונים גבוהים למשך זמן רב:
הרגשה כללית לא טובה; 	●

בחילה, הקאה; 	●
שיהוקים; 	●

קלקול קיבה או אי נוחות בבטן, קשיי עיכול, שלשולים; 	●
כיב קיבה )אשר יכול להיקרע ולדמם( או כיב בוושט )גרון(; 	●

פטרת הפה; 	●
דלקת של הלבלב הגורמת לכאב בטן )פנקריאטיטיס(; 	●

חולשת שרירים; 	●
כאב שרירים; 	●

דלדול עצמות הגורם לאפשרות לשברים )אוסטאופורוזיס(, נמק  	●
העצם;

נזק לגידים; 	●
נוקשות במפרקים הגורמת להגבלת תנועה, כאב ועוויתות בשרירים; 	●

אצירת נוזלים הגורמת לנפיחות; 	●
תחושת התייבשות; 	●

לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(; 	●
ריפוי איטי של פצעים, העור נעשה דק, חבורות, אקנה, סימנים  	●

שנראים כמו סימני מתיחה, הזעת יתר, פריחה, אורטיקריה;
כתמים קטנים אדומים, סגולים או כחולים הנמצאים על פני העור  	●

)הנגרמים מכלי הדם מתחת לעור(;
תפקוד נמוך של בלוטת יותרת הכליה; 	●

ווסת לא סדירה או מופסקת; 	●
פנים עגולות נפוחות )Cushingoid facies או פני ירח(; 	●

שעירות מוגברת בנשים; 	●
תיאבון מוגבר ועלייה במשקל; 	●

אי-סבילות לפחמימות; החמרה של סכרת; 	●
שינויים במצב הרוח, תלות, דיכאון, קשיי שינה, רגזנות, חרדה,  	●

החמרה בסכיזופרניה;
החמרה של אפילפסיה; 	●

ירוד )קטרקט(, הידקקות  עלייה בלחץ בעיניים )גלאוקומה(,  	●
ודלקת בקרנית )חלק מהעין(, החמרה במחלות עיניים ויראליות 
או פטרייתיות, ראייה מטושטשת והפרעת ראייה, הפרעות בכורואיד 
)דמית( וברשתית )chorioretinopathy(, בלט בעין, בצקת בעצב 

הראייה;
התקף לב )כאבי חזה פתאומיים קשים(; 	●

שינויים בכימיה של הגוף, אצירת נתרן, ירידה ברמת האשלגן בגוף,  	●
חוסר איזון מלחים, חלבון לא תקין;

עלייה במספר תאי הדם הלבנים; 	●
היווצרות של קרישי דם; 	●
;)Porphyria( פורפיריה 	●
תסמונת סטיבן-ג'ונסון; 	●

שימוש ארוך טווח בסטרואידים במינון גבוה, עלול לגרום להיחלשות  	●
של המערכת החיסונית, אשר עלולה להגדיל את הסיכון של החמרה 

במצבך )ממאירות(.
סחרחורת, ורטיגו 	●

כאב ראש 	●
לא ידוע: דופק לב איטי 	●

 (Scleroderma Renal Crisis( טרשת רקמת חיבור עם משבר כלייתי 	●
 ,Scleroderma( בחולים אשר כבר סובלים מטרשת רקמת חיבור
מחלה אוטואימונית(. סימנים של טרשת רקמת חיבור עם משבר 

כלייתי כוללים עלייה בלחץ הדם וירידה בייצור שתן.
סרקומה על שם קפושי )Kaposi's Sarcoma, סוג של סרטן( דווחה  	●
בחולים המקבלים קורטיקוסטרואידים. עם זאת, לאחר הפסקת 

הטיפול, זה עשוי לעבור.
תרופה זו יכולה לגרום לך להדבקות בזיהומים בקלות, אשר לעתים  	●
רחוקות מאוד עלולים להיות קטלניים. זיהומים כגון אבעבועות רוח 

וחצבת עלולים להחמיר או שחפת עלולה לחזור.
תופעות לוואי נוספות בילדים ומתבגרים:

האטה בגדילה של תינוקות, ילדים ובני נוער; 	●
עליה בלחץ התוך גולגולתי לאחר הפסקת הטיפול, אשר בא לידי  	●
ביטוי בכאבי ראש חמורים עם ראייה מטושטשת או בעיות ראייה 

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

עם הרופא או הרוקח.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל: 
pharmacovigilance@kamada.com

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

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה זה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אחסן את התרופה במקום בטוח מתחת ל 30°C. אחסן באריזה 

המקורית.
בקבוקון לשימוש חד פעמי בלבד. לאחר הפתיחה יש להשליך תמיסה 
שאינה בשימוש. במקרה של נטילת מנה חלקית, יש להשליך את 

הבקבוקון הפתוח לאחר נטילת הכמות הדרושה.
לאחר פתיחת השקית המכילה 5 בקבוקונים חד פעמיים יש להשתמש 

תוך 14 יום.
אין להשליך תרופות דרך הביוב או האשפה הביתית. שאל את הרוקח 
כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.

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

Sucrose, Glycerol, Disodium phosphate anhydrous, Honey 
flavour, Vanilla/cream flavour, Masking flavour, sodium 
dihydrogen phosphate monohydrate, Disodium edetate 
(EDTA), Water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
סינטרדיוס היא תמיסה צלולה, בצבע חום בהיר, ללא חלקיקים.

נמצאת בבקבוקונים חד פעמיים מפוליאתילן. כל בקבוקון מכיל 5 מ"ל 
של תמיסה למתן דרך הפה. הבקבוקונים החד פעמיים מחוברים 
לפס של 5 בקבוקנים. כל פס ארוז בתוך שקית פלסטיק/אלומיניום 
)PET/Al/PE(. כל אריזת קרטון מכילה שתי שקיות )10 בקבוקונים 
2.5 מ"ל  3.75 מ"ל,  )במינונים של  וכפית מדידה  חד פעמיים( 

ו- 1.25 מ"ל, המתאימים למינונים חלקיים(.
האריזה מכילה 10 בקבוקונים לשימוש חד פעמי.

בעל הרישום: קמהדע, בית קמה
יצרן: ג'נטיק אס.פי.איי., סלרנו, איטליה

עבור דומפה פארמצאוטיסי אס.פי. איי., מילאנו, איטליה
אושר במרץ 2022

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
168-82-35801

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سينتريديوس
محلول للإعطاء عن طريق الفم

المادة الفعّالة وكميتها بوحدة مقدار دوائي:
 پريدنيزولون )على شكل فوسفات الصوديوم( 1 ملغ/ملل

prednisolone (as sodium phosphate) 1mg/ml
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 "معلومات 

هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى لو بدا لك أن  وُصف هذا 
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
يُستعمل سينتريديوس لعلاج:

أمراض الروماتيزم وأمراض الأنسجة الضامة مثل: إلتهاب المفاصل الروماتيزمي  	●
)من أجل مرض مُزمن أولي وعلاج داعم(، ذئبة حمامية جهازية )مرض لا يهدد 
الطفولة  مرحلة  في  المتوسط  الخفيف حتى  والعضل  الجلد  الأعضاء(، إلتهاب 

)juvenile dermatomyositis(
حالات تحسسية خطيرة أو منهكة، والتي لا يمكن علاجها بشكل روتيني مثل:  	●

الربو القصبي لدى الأطفال، الربو القصبي لدى الكبار )لعلاج داعم(
الغرناوية لدى الأطفال ولعلاج داعم لدى الكبار 	●

فقر الدم الإنحلالي المكتسب )مناعي ذاتي، لعلاج داعم( 	●
الفصيلة العلاجية: چلوكوكورتیكوئیدات.

فصيلة  إلى  تنتمي  پريدنيزولون، التي  الفعالة  المادة  على  سينتريديوس  يحتوي 
الستيروئيدات عن  أو "ستيروئيدات". تعمل  كورتيكوستيروئيدات  المسمّاة  الأدوية 

طريق تقليل الإلتهاب وإضعاف رد الفعل المناعي للجسم.
سينتريديوس - معلومات مفيدة

على  الحفاظ  في  وتساعد  الجسم  في  بشكل طبيعي  الكورتيكوستيروئيدات  توجد 
الصحة والعافية. تقوية الجسم بستيروئيدات إضافية )مثل پريدنيزولون( هي طريقة 
ناجعة لعلاج الأمراض المختلفة المرتبطة بالإلتهابات في الجسم. يقلل پريدنيزولون 

من هذا الإلتهاب، وإلا قد يؤدي إلى تفاقم حالتك.
قبل إستعمال الدواء 	.2

لا يجوز إستعمال سينتريديوس إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ پريدنيزولون أو لكل واحد من المركبات الإضافية  	●
التحسسية  الفعل  الفقرة 6. تشمل ردود  الدواء التي تظهر في  التي يحويها 
أعراضاً خفيفة مثل حكة و/أو طفح. تشمل الأعراض الأكثر شدة إنتفاخاً في 

الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة مع صعوبة في البلع أو التنفس.
تلقيت مؤخراً لقاحاً حياً أو هنالك لقاح حي مخطط له. 	●

وُجدت لديك تلوثات الدودة الإستوائية. 	●
وُجدت لديك تلوثات جهازية، بما في ذلك التلوثات الفطرية. 	●

وُجد لديك مرض السل، قرحة المعدة، ذهان، هرپس )القوباء( العين. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ سينتريديوس، أخبر الطبيب، خاصة إذا كنت تعاني، عانيت ذات 
إذا عانى أحد أفراد عائلتك من: مرة أو 

إكتئاب شديد، مرض الهوس الإكتئابي )إضطراب ثنائي القطب(، ذهان أو مرض  	-
مثل  الستيروئيدية  الأدوية  أثناء تناول  أو  قبل  الإكتئاب  يشمل  آخر. هذا  نفسي 

سينتريديوس؛
سل؛ 	-

سكري؛ 	-
صرع )epilepsy(؛ 	-

إضطرابات في الرؤية بما في ذلك تشوّش الرؤية - تحدث إلى الطبيب إذا كانت  	-
رؤيتك مشوّشة، إذا حدثت صعوبة في القراءة أو أي تغيير آخر في الرؤية أثناء 

العلاج أو بعده؛
مرض في العينين الناتج عن إرتفاع الضغط داخل العين )چلوكوما(؛ 	-

ترقق العظام )هشاشة العظام(؛ 	-
مشاكل العضلات بعد تناول الستيروئيدات في الماضي؛ 	-

قرحات المعدة؛ 	-
نوبة  مؤخراً من  عانيت  إذا  أو  القلب  الدم، قصور  كلوي، إرتفاع ضغط  قصور  	-

قلبية؛
تصلب الجلد )المعروف أيضاً بإسم التصلب الجهازي، الذي هو إضطراب مناعي  	-
ذاتي(، لأن مقداراً دوائياً يومياً ذو 15 ملغ أو أكثر يمكن أن يزيد من خطورة 
 scleroderma( حدوث تعقيد خطير يسمى تصلب الأنسجة الضامة مع أزمة كلوية
renal crisis(. تشمل علامات تصلب الأنسجة الضامة المصحوب بأزمة كلوية 
إرتفاع ضغط الدم وإنخفاض إنتاج البول. من شأن الطبيب أن ينصحك بفحص 

ضغط الدم والبول لديك بإنتظام؛
أي مشكلة في الكبد؛ من الجائز أن يوجهك الطبيب لإجراء فحوص إضافية أثناء  	-

العلاج بالدواء؛
قصور في عمل الغدة الدرقية )Hypothyroidism(؛ 	-
)Kaposi’s sarcoma( ساركوما على إسم كابوزي 	-

إلى طبيبك  متأكداً، تحدث  تكن  لم  إذا  عليك، أو  تنطبق  أي من هذه  كانت  إذا 
أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.

أثناء تناول پريدنيزولون مشاكل الصحة النفسية 
يمكن أن تحدث مشاكل الصحة النفسية أثناء تناول ستيروئيدات مثل پريدنيزولون 

)أنظر أيضاً الفقرة 4، الأعراض الجانبية(.
قد تكون هذه الأمراض خطيرة. 	●

تبدأ عادة في غضون بضعة أيام أو أسابيع من بدء تناول الدواء. 	●
من المرجح أكثر أن تحدث في المقادير الدوائية المرتفعة. 	●

تختفي معظم هذه المشاكل إذا تم خفض المقدار الدوائي أو إذا تم التوقف عن  	●
تناول الدواء. مع ذلك، إذا حدثت مشاكل فعلاً، من الجائز أن تتطلب علاجاً.

تحدث إلى الطبيب إذا ظهرت عندك )أو عند أي شخص يتناول هذا الدواء( علامات 
في  تفكر  ربما  مكتئباً أو  كنت  إذا  بشكل خاص  مهم  النفسية. هذا  الصحة  مشاكل 
الإنتحار. في حالات قليلة، حدثت مشاكل في الصحة النفسية حتى عندما تم خفض 

المقادير الدوائية أو عندما تم التوقف عن تناول الدواء تماماً.
جدري الماء، القوباء المنطقيّة أو الحصبة: أخبر الطبيب إذا مرضت في الماضي 
بجدري الماء، القوباء المنطقيةّ أو الحصبة أو في حال تلقيت في الماضي لقاحاً لهذه 
التلوثات. أثناء تناول الدواء يجب الإمتناع عن التواجد بالقرب من مرضى لديهم جدري 
الماء، القوباء المنطقيةّ أو الحصبة، خاصة إذا لم تصب بهذه الأمراض في الماضي. في 
حال كنت على إتصال بمرضى مصابين بهذه الأمراض في الأشهر الثلاثة الماضية، أو إذا 
أصبت بجدري الماء، القوباء المنطقيةّ أو الحصبة يجب التوجه إلى الطبيب على الفور. 
سينصحك الطبيب بالعلاج اللازم. من الجائز أن يقوم بتغيير المقدار الدوائي للدواء.

لقاح، أخبر  لتلقي  إذا كنت تخطط  لقاحاً مؤخراً أو  تلقيت  قد  لقاح: في حال كنت 
الطبيب قبل تناول الدواء. هذا لأنه لا يجوز إعطاء لقاح حي للأشخاص الذين لديهم 
ضعف في جهاز المناعة بسبب المقادير الدوائية المرتفعة من الكورتيكوستيروئيدات. 

قد تكون الإستجابة المناعية للقاحات الأخرى منخفضة.
إيقاف العلاج: إستشر الطبيب قبل إيقاف العلاج بالمستحضر. لا يجوز التوقف عن 
المقدار  كيفية خفض  الطبيب حول  مفاجئ. سيرشدك  بشكل  بالمستحضر  العلاج 

الدوائي تدريجياً على مدى عدة أسابيع أو أشهر.
زمنية،  فترة  ناجعاً لمرضك، ولأقصر  يكون  دوائي  مقدار  أقل  الطبيب  لك  سيصف 

لمنع حدوث أعراض جانبية.
الأطفال والمراهقون

تسبب الكورتيكوستيروئيدات تأخراً في النمو المتعلق بالمقدار الدوائي، بفترة الرضاعة، 
في الطفولة وجيل المراهقة، حيث قد يكون غير قابل للعكس.

المسنون
إذا كنت مسناً، سيقوم الطبيب بمراقبة وضعك عن كثب أثناء تناول المستحضر، لأن 

المسنين قد يقاسون من أعراض جانبية أكثر.
الفحوص والمتابعة

خلال فترة العلاج بالمستحضر، من الجائز أن يتم توجيهك من قِبل الطبيب لإجراء 
فحوص الدم، البول وضغط الدم. يوصى بإجراء فحوص منتظمة لدى الأطباء )بما 

في ذلك فحوص النظر بفواصل زمنية قدرها ثلاثة أشهر( أثناء علاج طويل الأمد.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية بدون  إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك  إذا كنت تتناول، أو 
ذلك. بالأخص  عن  للصيدلي  أو  إحكِ للطبيب  غذائية  وإضافات  طبية  وصفة 

إذا كنت تتناول:
أدوية للصرع مثل كاربامازيپين، فينوباربيتون، فينيتوئين أو پريميدون؛ 	●

مضادات حيوية مثل ريفامپيسين، ريفابوتين، إريثروميسين، فلوروكينولونات؛ 	●
ميفپريستون )المستعمل لإنهاء الحمل(؛ 	●
ريتوناڤير )المستعمل لعلاج الـ HIV(؛ 	●

وسائل منع الحمل التي يتم تناولها عن طريق الفم، إستروجين؛ 	●
سوماتروپين )المستعمل لعلاج مشاكل النمو(؛ 	●

أدوية السكري مثل الإنسولين، چليبينكلاميد أو ميتفورمين؛ 	●
أدوية مستعملة لعلاج إرتفاع ضغط الدم، كمدرات البول مثل بيندروفلوميثيازيد  	●

وفوروسيميد؛
وارفارين أو أدوية أخرى المستعملة لتمييع الدم؛ 	●

أسپيرين أو أدوية مشابهة )مضادات الإلتهاب غير الستيروئيدية - NSAIDs(؛ 	●
ثيوفيلين )المستعمل لعلاج الربو(؛ 	●

أدوية لعلاج التلوثات الفطرية مثل أمفوتيريسين، كيتوكونازول؛ 	●
أسيتازولاميد )المستعمل لعلاج الچلوكوما(؛ 	●

كاربينوكسولون )المستعمل لعلاج قرحات المعدة(؛ 	●
ميثوتريكسات )المستعمل لعلاج إلتهاب المفاصل الروماتيزمي، الصدفية وأنواع  	●

معينة من السرطان(؛
أي دواء ينتمي إلى مجموعة الأدوية المحاكية للودي؛ 	●

فورموتيرول، سالبوتامول، سالميتيرول، تيربوتالين، بامبوتيرول، فينوتيرول  	●
وما شابه )موسعات القصبات الهوائية( بمقادير دوائية مرتفعة؛

أدوية مستعملة لعلاج الوهن العضلي الوبيل؛ 	●
أدوية مستعملة لإجراء تصوير أوضح بالأشعة السينيّة )رينتچن(؛ 	●

الأعضاء المزروعة  أو  العظام  نخاع  لوقف رفض  سيكلوسبورين )المستعمل  	●
من قِبل الجسم(.

ريتودرين 	●
ذلك  في  أخرى، بما  مؤخراً أدوية  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا  إخبار طبيبك  يرجى 

أدوية بدون وصفة طبية.
قد تزيد أدوية معينة من تأثير سينتريديوس ومن الجائز أن يرغب طبيبك في مراقبتك 
عن كثب إذا كنت تتناول هذه الأدوية )بما في ذلك بعض الأدوية المستعملة لعلاج 

تلوث HIV: ريتوناڤير، كوبيسيستات(.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

أو تخططين للحمل،  أنك حامل  الجائز  أنه من  إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين 
إستشيري طبيبك أو الصيدلي الخاص بك قبل تناول هذا الدواء.

الحمل
للفائدة/الخطورة وبأقل  أثناء الحمل، يجب بدء العلاج فقط بعد إجراء تقييم حذر 
مقدار دوائي ناجع. نظراً لأنه لا يمكن إستبعاد حدوث تأخر في النمو وضرر للطفل 
الذي لم يولد بعد عند العلاج المطوّل بـ چلوكوكورتیكوئیدات أثناء الحمل، يرجى 
إخبار طبيبك إذا كنت ترغبين في الحمل، أو أنك حامل بالفعل أو تفترضين أنك حامل.

الإرضاع
چلوكوكورتیكوئیدات مثل سينتريديوس تنتقل إلى حليب الأم. لم يتم الإبلاغ عن أي 
ضرر للرضيع حتى الآن. مع ذلك، عند إعطاء مقادير دوائية مرتفعة من پريدنيزولون، 
يُفضل تجنب الإرضاع لمدة 4 ساعات بعد المقدار الدوائي. يرجى إستشارة طبيبك 

إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.
الخصوبة

بعد تناول مقادير دوائية مرتفعة من پريدنيزولون )30 ملغ يومياً لمدة 4 أسابيع 
على الأقل( لوحظ إضطراب قابل للعكس في إنتاج الحيوانات المنوية، والذي إستمر 

لعدة أشهر بعد وقف تناول الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يُعرف أي تأثير على القدرة على السياقة وإستعمال الماكنات
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي سينتريديوس على سكروز وچليسيرول.
يحتوي هذا الدواء على 1.5 غرام من السكروز في كل قنينة. يجب أخذ ذلك بعين 
الإعتبار لدى متعالجين لديهم سكري. إذا قيل لك من قِبل طبيبك بأن لديك عدم تحمّل 

لسكريات معينّة، توجه إلى طبيبك قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي هذا الدواء على 0.25 غرام من چليسيرول لكل قنينة.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب.

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

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به

يوصى بتناول المحلول الذي يعطى عن طريق الفم بدون تخفيف. 	-
يجب تناول المحلول عن طريق الفم. 	-

يُفضل تناول المحلول كمقدار دوائي واحد في الصباح. مع ذلك، يمكن إستعمال  	-
مقداراً دوائياً يومياً مقسماً، إذا لزم الأمر.

لدى الأطفال، يُفضل تناول الدواء كمقدار دوائي واحد في أيام بالتناوب. 	-
يجب الخضّ جيداً قبل الإستعمال. 	-

إذا كنت تتلقى علاجاً طويل الأمد، فتأكد من أن تزويد دوائك منتظم ولا ينقطع. 	-
إلى حدوث  يؤدي  أن  يمكن  اليوم  نفس  في  القناني  من  العديد  فتح  نظراً لأن  	-
أخطاء في المقدار الدوائي، فإن هذه العبوة ذات 5 ملل مناسبة للعلاجات التي لا 
تتجاوز 30 ملغ في اليوم. يتعلق المقدار الدوائي بالحالة التي يتم إعطاء العلاج 
لها، وبالنسبة للكبار، يمكن أن يختلف بشكل كبير بين 10 ملغ إلى 30 ملغ في 
اليوم بمقادير دوائية مقسمة. سيعطيك طبيبك أقل مقدار دوائي فعّال لحالتك.

عندما تحتاج إلى تناول أكثر من قنينتين في وقت واحد، يجب وضع كل قنينة  	-
مفتوحة على صينية أو سطح ملائم بعد الفتح والتناول. هذا يمكنه أن يساعدك 

في منع حدوث أخطاء في المقدار الدوائي جراء فقدان العد.
ذات 3.75 ملل، 2.5 ملل  الدوائية  للمقادير  قياس  ملعقة  على  العبوة  تحتوي  	-

و- 1.25 ملل، الملائمة لمقادير دوائية جزئية.
يجب رمي جميع القناني أحادية الإستعمال المفتوحة بعد تناول المقدار الدوائي  	-

المطلوب.




