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

סוויס רליף דואל רליס
כמוסות

.Diclofenac sodium 75 mg  כל כמוסה מכילה דיקלופנק סודיום
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: 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.
עלולה  היא  לאחרים.  אותה  אל תעביר  עבורך.  נרשמה  זו  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
שנים   18 לגיל  מתחת  נוער  ולבני  לילדים  מיועדת  אינה  התרופה 

מאחר שתכולת החומר הפעיל בו היא גבוהה מדי.
1. למה מיועדת התרופה?

סוויס רליף דואל רליס משמש לטיפול בכאב ובדלקת בשל: התקפת 
השרירים  מערכת  של  חריפות  הפרעות  חריפה,  )גאוט(  שיגדון 
והשלד, ניתוח דנטלי או ניתוח אחר בהיקף קטן, הפרעות בתפקוד 
הפרקים, כאבי גב תחתון, מצבי טראומה )נקעים, מתיחות, שברים(.
סוויס  מושהה,  דיקלופנק  הפעיל  החומר  של  שהשחרור  מאחר 
רליף דואל רליס אינו מתאים לתחילת טיפול במצבים בהם נדרשת 

תחילת פעולה מהירה.
 .)NSAIDs( קבוצה תרפויטית: נוגדי דלקת שאינם סטרואידים

2. לפני השימוש בתרופה
 אין להשתמש בתרופה אם:

· אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דיקלופנק סודיום או לכל אחד 	
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 בעלון(;

· אתה רגיש )אלרגי( לאיבופרופן, אספירין או לתכשירים אחרים 	
;)NSAIDs( ממשפחת נוגדי הדלקת שאינם סטרואידים

· הקרומים 	 של  מנפיחות  אסתמה,  מהתקפי  בעבר  סבלת 
חומצה  לנטילת  בתגובה  עוריות  מתגובות  או  באף  הריריים 

אצטיל-סליצילית או תכשירי NSAID אחרים;
· אתה סובל מהפרעות בלתי מוסברות בייצור הדם;	
· אתה סובל כעת או הינך בעל היסטוריה של התכייבות )כיבים 	

אירועים   2 )לפחות  ובתריסריון  בקיבה  דימום  או  פפטיים( 
שונים מוכחים של כיבים או דימומים(;

· במערכת 	 התנקבות  או  דימומים  של  היסטוריה  בעל  אתה 
;NSAID -העיכול הקשורה לטיפול קודם ב

· אתה סובל מדימום מוחי )דמם צרברו-וסקולרי( או מכל דימום 	
פעיל אחר;

· הינך סובל מכשל חמור בתפקוד הכבד או הכליות;	
· הינך סובל מכשל חמור בתפקוד הלב;	
· במוח 	 הדם  בכלי  הפרעה  ו/או  לבבית  מהפרעה  סובל  הינך 

)צרברו-וסקולרית( מבוססת, דהיינו עברת התקף לב, אירוע 
מוחי )שבץ(, אירוע מוחי חולף )TIA(, סובל מחסימות בכלי 
הדם המובילים אל הלב או המוח או עברת ניתוח לפתיחת 

חסימות או למעקף חסימות;
· של 	 )מחלה  הדם  בזרימת  מבעיות  סבלת  או  סובל  אתה 

העורקים ההיקפיים(;
· הינך בשליש האחרון להיריון.	

לפני הטיפול בסוויס רליף דואל רליס ספר לרופא אם: 	!
· הינך מעשן.	
· הינך סובל מסוכרת.	
· הינך סובל מתעוקת חזה, קרישי דם, יתר לחץ דם, רמה גבוהה 	

של כולסטרול בדם או של טריגליצרידים בדם.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 	!

· אם לא חל שיפור במצבך תוך חודש יש להיוועץ ברופא.	
· מעבדתיות 	 בדיקות  לעבור  עומד  הינך  אם  לרופא  לדווח  עליך 

מאחר והטיפול בתרופה עלול להפריע לתוצאות.
· חשיפה 	 עם  יתר  לרגישות  לגרום  עלול  רליס  דואל  רליף  סוויס 

להגנה  ולדאוג  לשמש  מחשיפה  להימנע  יש  כן  על  לשמש; 
מתאימה )בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו׳(.

· ניתן להימנע מתופעות לוואי באמצעות נטילת המינון היעיל הנמוך 	
ביותר במשך פרק הזמן הקצר ביותר הדרוש לשיפור התסמינים.

· בטיחות במערכת העיכול:	
יש להימנע מנטילת סוויס רליף דואל רליס בו זמנית עם תכשירי  	
.)cyclo-oxygenase-2( COX-2 אחרים, לרבות מעכבי NSAID

· מטופלים קשישים:	
מטופלים קשישים סובלים מתופעות לוואי לעתים תכופות יותר  	
לאחר שימוש בתכשירי NSAID, במיוחד מתופעות כגון דימומים 
והתנקבויות במערכת העיכול, אשר עלולות להיות מסכנות חיים 
בנסיבות מסוימות. לפיכך עבור מטופלים קשישים נדרש מעקב 

קפדני במיוחד.
· דימומים, כיבים והתנקבויות במערכת העיכול:	

דימומים, כיבים והתנקבויות במערכת העיכול, לעתים קטלניים,  	
דווחו בעת שימוש בכל תכשירי NSAIDs. הם התרחשו עם או 
ללא תסמיני אזהרה קודמים או היסטוריה של אירועים חמורים 

במערכת העיכול, בשלב כלשהו במהלך הטיפול.
הסיכון לדימומים, כיבים והתנקבויות במערכת העיכול הוא גבוה  	
במטופלים  יותר,  גבוה   NSAID תכשיר של  שהמינון  ככל  יותר 
בעלי היסטוריה של כיבים, במיוחד עם סיבוכים הכרוכים בדימום 
אם״(,  בתרופה  להשתמש  ״אין  מעלה  )ראה  בהתנקבות  או 
בטיפול  להתחיל  אמורים  אלה  מטופלים  קשישים.  ובמטופלים 

במינון הנמוך ביותר האפשרי.
עבור מטופלים אלה, וכן עבור מטופלים החייבים ליטול חומצה  	
תרופה  או  זמנית,  בו  נמוך  במינון   )ASA( אצטיל-סליצילית 
העיכול,  מערכת  למחלת  הסיכון  את  להגביר  העלולה  אחרת 
יש לשקול טיפול משולב עם תרופות המגנות על רירית הקיבה 

)כגון מיזופרוסטול או מעכבי משאבת פרוטונים(.
אם אתה בעל היסטוריה של תופעות לוואי במערכת העיכול, במיוחד  	
כל התסמינים הבטניים החריגים  על  לדווח  עליך  אם אתה קשיש, 

)במיוחד דימום במערכת העיכול(, במיוחד בתחילת הטיפול.
מומלץ לנהוג משנה זהירות אם אתה נוטל בו זמנית תרופות העלולות  	
קורטיקוסטרואידים  כגון:  לדימום,  או  לכיבים  הסיכון  את  להגביר 
במתן דרך הפה, תרופות מדללות דם כגון וארפרין; מעכבי ספיגה 
מחדש של סרוטונין, אשר משמשים, בין היתר, לטיפול במצבי רוח 
)ראה  אספירין  כגון  דם  טסיות  אגרגציה של  מעכבי  או  דיכאוניים; 

מטה "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.
במקרה של התפתחות דימום או כיבים במערכת העיכול במהלך  	

נטילת סוויס רליף דואל רליס, יש להפסיק את הטיפול.
יש לנהוג משנה זהירות בעת מתן תכשירי NSAID למטופלים  	
של  כיבית  )דלקת  העיכול  מערכת  מחלת  של  היסטוריה  בעלי 
המעי הגס, מחלת קרוהן( מאחר שמצבם עלול להחמיר )ראה 

סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
· השפעות על מערכת הלב וכלי הדם:	

תרופות כגון סוויס רליף דואל רליס כרוכות בעליה קטנה בסיכון  	
להתקפי לב )אוטם שריר הלב( או לאירועים מוחיים. הסיכון קשור 
למינונים גבוהים של התרופה ולמשך טיפול ממושך. אין לעבור 

על המינון או משך הטיפול המומלצים.
בעבר  מוחי  אירוע  עברת  אם  או  לב,  מבעיות  סובל  אתה  אם  	
)לדוגמה,  אלו  להפרעות  בסיכון  להיות  עלול  שאתה  חושב  או 
כולסטרול  או מרמות  גבוה, מסוכרת  סובל מלחץ דם  אם אתה 
גבוהות, או אם אתה מעשן(, יש להיוועץ ברופא. אסור להעלות 
יותר  למשך  מטופל  אתה  אם  ליום,  מ״ג   100 ל-  מעבר  מינון 

מארבעה שבועות.
הזמן  ולפרק  ביותר  הנמוך  במינון  להשתמש  כלל  בדרך  חשוב  	
המועט ביותר האפשרי, על מנת להפחית ככל שניתן את הסיכון 
שלך לפתח תופעות לוואי קרדיווסקולריות. אם, בכל שלב במהלך 
או  כלשהם  סימנים  חווה  אתה  רליס,  דואל  רליף  סוויס  נטילת 
סימפטומים של בעיות עם הלב או עם כלי הדם כגון כאב בחזה, 
צור קשר עם הרופא  דיבור לא ברור,  או  נשימה, חולשה  קוצר 

שלך מיד.
· תגובות עוריות:	

שלפוחיות,  ובהיווצרות  באודם  המלוות  חמורות  עוריות  תגובות  	
עם  עור  דלקת  אקספוליאטיבית-  ]דרמטיטיס  קטלניות  לעתים 
ונמק  סטיבנס-ג’ונסון  תסמונת  העור,  של  ניכרת  התקלפות 
)נקרוליזיס( טוקסי של האפידרמיס/תסמונת לייל: ראה סעיף 4[ 
כי הסיכון  נראה   .NSAID-ב טיפול  נדירים בעת  דווחו במקרים 
זאת  הטיפול,  בתחילת  קיים  זה  מסוג  לתגובות  ביותר  הגבוה 
לאור העובדה כי במרבית המקרים, תגובות אלו התרחשו בחודש 
הראשון לטיפול. יש להפסיק את הטיפול בסוויס רליף דואל רליס 
עם הופעת הסימנים הראשונים לפריחה בעור, נגעים בקרומים 
להיוועץ  ויש  יתר,  רגישות  לתגובת  אחרים  סימנים  או  הריריים 

ברופא באופן מיידי.
· השפעות על הכבד:	

טרם  הרוקח(  או  הרופא  עם  )דיון  זהירות  משנה  לנהוג  חובה  	
תחילת הטיפול בחולים הסובלים מליקוי בתפקוד הכבד, מאחר 
שמצבם עלול להחמיר תחת טיפול בדיקלופנק. כאשר ניתן טיפול 
ממושך או חוזר בסוויס רליף דואל רליס, ניטור סדיר של תפקוד 
הכבד הוא אמצעי זהירות הולם. עם גילוים של סימנים קליניים 
יש להפסיק את הטיפול בסוויס רליף דואל רליס  למחלת כבד, 

באופן מיידי.
· יש לתת סוויס רליף דואל רליס אך ורק לאחר הערכה זהירה של 	

היחס סיכון/תועלת ב:
הפרעות המטופויאטיות )הפרעות בייצור מרכיבי הדם( מולדות  	 ͦ

;)acute intermittent porphyria מסוימות )כגון
מחלות אוטואימוניות מסוימות )כגון: זאבת אדמנתית מערכתית  	ͦ
חיבור  רקמת  והפרעות   systemic lupus  erythematosus

.)mixed connective tissue disorders
· פיקוח רפואי קפדני במיוחד נדרש:	

ישירות לאחר ניתוח משמעותי; 	 ͦ
במטופלים עם אלרגיות )כגון תגובות עוריות לתרופות אחרות,  	 ͦ
אסתמה, קדחת השחת(, נפיחות כרונית של הקרומים הריריים 
דרכי  בחסימת  הכרוכה  כרונית  נשימתית  מחלה  או  באף, 

האוויר;
במטופלים עם פגיעה בתפקודי הכליות או הכבד. 	 ͦ

· תגובות רגישות יתר חריפות חמורות )כגון הלם אנפילקטי( נצפו 	
במקרים נדירים מאד. עם הופעת הסימנים הראשונים לתגובת 
להפסיק  יש  רליס,  דואל  רליף  סוויס  נטילת  לאחר  יתר  רגישות 
רפואיים  בהליכים  להתחיל  מתאימים  מומחים  על  הטיפול.  את 

הכרחיים בהתאם לתסמינים.
· דיקלופנק עשוי לעכב אגרגציה של טסיות דם באופן זמני. לפיכך 	

במעקב  להיות  חייבים  קרישה  מהפרעות  הסובלים  מטופלים 
קפדני.

· את 	 למסך  עשוי  דיקלופנק  אחרים,   NSAID לתכשירי  בדומה 
הסימנים והתסמינים של זיהום. במקרה של הופעה או החמרה 
ועלייה  כאב  מקומי,  חום  נפיחות,  אודם,  )כגון  זיהום  סימני  של 
בחום הגוף( במהלך נטילת סוויס רליף דואל רליס, יש להיוועץ 

ברופא ללא דיחוי.
· אם אתה נוטל סוויס רליף דואל רליס לפני הליך כירורגי, עליך 	

לשאול או לדווח על כך לרופא או לרופא שיניים.
· כאבי 	 להופיע  עלולים  כאבים,  טווח במשככי  ארוך  שימוש  בעת 

ראש. אין לטפל בהם במינונים מוגברים של התרופה. פנה לרופא 
לייעוץ אם אתה סובל מכאבי ראש תכופים למרות נטילת סוויס 

רליף דואל רליס.
· באופן כללי, נטילת משככי כאבים באופן קבוע, במיוחד כאשר ניתן 	

להוביל  עלולה  כאבים,  טיפול משולב במספר תכשירים משככי 
 analgesic( כלייתי  לכשל  בסיכון  הכרוך  לכליות  תמידי  לנזק 

nephropathy - פגיעה כלייתית בשל נטילת משככי כאבים(.
· בדומה לתרופות אחרות המעכבות סינתזת פרוסטגלנדין, סוויס 	

לדווח  עלייך  להרות.  לקושי  לך  לגרום  עלול  רליס  דואל  רליף 
לרופא אם את מתכננת להרות או אם את סובלת מקושי להרות.

!  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל  	
או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· דיגוקסין - לחיזוק הלב.	
· פניטואין - לטיפול בפרכוסים.	
· רליף 	 סוויס  נטילת  נפשיות/רגשיות.  - לטיפול בהפרעות  ליתיום 

דואל רליס בו זמנית עם תרופות אלו עשויה להגביר את ריכוזן 
הוא  בסרום  ליתיום  של  הרמות  ניטור  בדם.  אלו  תרופות  של 

הכרחי. ניטור הרמות של דיגוקסין ופניטואין בסרום, מומלץ.
· משתנים.	
· 	 ACE מעכבי  לב-  ובמחלות  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  תרופות 

עשוי  רליס  דואל  רליף  סוויס   .II אנגיוטנסין  של  ואנטגוניסטים 
להחליש את השפעותיהן של תרופות אלו. כמו כן, נטילת תרופות 
בתפקוד  להפרעה  הסיכון  את  להגביר  עלולה  זמנית  בו  אלו 

הכליות.
· משתנים משמרי אשלגן.	

משמרי  משתנים  עם  זמנית  בו  רליס  דואל  רליף  סוויס  נטילת  	
מומלץ  לפיכך  בדם.  האשלגן  ריכוז  את  להגביר  עשויה  אשלגן, 

ניטור של רמות האשלגן בדם.
· אספירין, סליצילאטים ומעכבי צימות של טסיות דם.	
· תרופות אחרות מקבוצת NSAID לטיפול בכאב ובדלקת.	
· גלוקוקורטיקוסטרואידים.	
· נוגדי דיכאון מסוימים )מעכבים סלקטיביים של ספיגה מחדש של 	

.)SSRIs / סרוטונין
מתן סוויס רליף דואל רליס בו זמנית עם תכשירים אלו מגביר את  	

הסיכון לכיבים או דימומים במערכת העיכול.
· מתן 	 ובארתריטיס.  סרטן  סוגי  במספר  לטיפול   - מתוטרקסט 

סוויס רליף דואל רליס פחות מ- 24 שעות לפני או לאחר מתן 
בדם  מתוטרקסט  של  ריכוזו  את  להגביר  עשוי  מתוטרקסט 

ולהחמיר את השפעותיו הבלתי רצויות.
· החיסון 	 מערכת  לדיכוי  תרופות   - טקרולימוס  או  ציקלוספורין 

)כגון   NSAID תכשירי  בשיגרון.  לטיפול  גם  לעיתים  ומשמשות 
דיקלופנק( עלולים להחמיר את השפעותיהן המזיקות על הכליות 

של תרופות אלו.
· לטיפול 	 )תרופות  סולפינפירזון  או  פרובנסיד  המכילות  תרופות 

בשגדון(- עשויות לעכב את הפרשתו של דיקלופנק. הדבר עלול 
לגרום להצטברותו של דיקלופנק בגוף ולהחמיר את השפעותיו 

הבלתי רצויות.
· עשויים 	  NSAID תכשירי   - וארפרין  כגון  דם  מדללות  תרופות 

להגביר את השפעותיהן של תרופות אלו.
שימוש בתרופה ומזון

אם אתה סובל מקיבה רגישה, ההמלצה היא ליטול סוויס רליף דואל 
רליס במהלך ארוחות. יש ליטול עם כמות נוזלים גדולה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול בתרופה.

הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 

אם הינך בהריון, מתכננת להרות או מיניקה.
הריון:

אם תגלי שאת בהריון במהלך נטילת סוויס רליף דואל רליס, דווחי 
סוויס רליף דואל  ליטול  יש  והשני להריון,  לרופא. בשליש הראשון 
רליס אך ורק לאחר שיחה עם הרופא. אין ליטול סוויס רליף דואל 
רליס בשליש האחרון להיריון בשל סיכון מוגבר לסיכונים עבור האם 

והתינוק.
הנקה:

שלו  הפירוק  ותוצרי  דיקלופנק  הפעיל  החומר  של  קטנות  כמויות 
עוברות לחלב אם. מאחר שבשלב זה לא ידוע על השפעות מזיקות 
על התינוק, בדרך כלל אין צורך להפסיק את ההנקה בעת שימוש 
קצר טווח. עם זאת, אם יש צורך בשימוש ארוך טווח או במינונים 

גבוהים, יש לשקול גמילה מוקדמת מהנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
מאחר ששימוש בסוויס רליף דואל רליס, במיוחד במינונים גבוהים 
יותר, עלול לגרום לתופעות לוואי במערכת העצבים המרכזית, כגון 
עייפות וסחרחורת, זמן התגובה עשוי להשתנות במקרים בודדים, 
תוך פגיעה ביכולת לנהוג ולהשתמש במכונות. הדבר נכון במיוחד 
כי לא תוכל להגיב לאירועים  ייתכן  בשימוש בו זמני עם אלכוהול. 
בלתי צפויים או פתאומיים באופן מהיר או החלטי דיו. במקרה זה, 
אין לנהוג במכונית או ברכב אחר. אין להשתמש בכלים או במכונות. 

אין לעבוד ללא תנאי בטיחות אמינים.
עישון

הטיפול  "לפני  מעלה  )ראה  ברופא  להיוועץ  יש   - מעשן  הינך  אם 
בסוויס רליף דואל רליס ספר לרופא אם:"(.

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

ואופן השימוש יקבעו על ידי הרופא בלבד.
לטיפול במחלות שגרוניות:

המינון של דיקלופנק תלוי בחומרת המחלה. טווח המינונים המומלצים 
עבור מבוגרים נע בין 50 ל- 150 מ״ג דיקלופנק סודיום ליום.

 מנה בודדת: גיל
מספר כמוסות של 

סוויס רליף דואל רליס 
בשחרור מושהה

 מנה יומית כוללת: 
מספר כמוסות של סוויס 
רליף דואל רליס בשחרור 

מושהה
 1 מבוגרים

)שווה ערך ל- 75 מ״ג 
דיקלופנק סודיום(

 2 
)שווה ערך ל- 150 מ״ג 

דיקלופנק סודיום(
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן המתן:
כמוסות בשחרור מושהה, קשיחות לשימוש פומי.

אין ללעוס! אין לשבור את הכמוסה.
יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.

משך הטיפול:
הרופא יקבע את משך הטיפול.

צורך בנטילה ממושכת של  יהיה  כי  ייתכן  עבור מחלות שגרוניות, 
סוויס רליף דואל רליס.

אנא שוחח עם הרופא או הרוקח אם אתה מתרשם כי השפעתו של 
סוויס רליף דואל רליס היא חזקה מדי או חלשה מדי.

בדיקות ומעקב
מינונים  המצריך  בטיפול  או  בתרופה,  ממושך  טיפול  בתקופת 
גבוהים, הרופא יפנה אותך באופן קבוע לביצוע בדיקות דם, שתן 

ותפקודי הכבד והכליות.
יש לנטר את ערכי תפקודי הכבד באופן סדיר במהלך טיפול ארוך 

טווח.
אם אתה נוטל בו זמנית תרופות מדללות דם לעיכוב קרישת דם או 
תרופות להורדת רמת הסוכר בדם, יש לנטר את תפקודי הקרישה 

או ערכי הסוכר בדם כאמצעי זהירות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

העצבים  מערכת  בהפרעות  להתבטא  עלולים  יתר  מנת  תסמיני 
המרכזית כגון כאב ראש, סחרחורת, נמנום ואיבוד הכרה )כמו כן, 
פרכוסים מיוקלוניים בילדים(, וכאב בטן, בחילות והקאות. כמו כן, 
ייתכנו דימום במערכת העיכול וליקוי בתפקוד הכבד והכליות. ייתכנו 
נשימתי(  )דיכוי  יותר  יותר/רדודה  איטית  נשימה  דם,  לחץ  צניחת 

ושינוי צבע העור והקרומים הריריים לכחול-אדום )כחלון(.
אין אנטידוט ספציפי. 

או  ילד  בלע  בטעות  אם  או  יתר  לנטילת מנת  במקרה של חשד 
מישהו אחר מן התרופה, אנא דווח לרופא מיד, הוא יכול להחליט 
מהם האמצעים ההכרחיים, בהתאם לחומרת ההשפעות הרעילות, 
או פנה מיד לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

4. תופעות לוואי
לגרום  עלול  רליס  דואל  רליף  בסוויס  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לזכור כי ההשפעות הבלתי רצויות המפורטות להלן הן בעיקר 

תלויות מינון ומשתנות ממטופל למטופל.
השפעות  הן  ביותר  הגבוהה  בשכיחות  הנצפות  הלוואי  תופעות 
פפטיים(,  )כיבים  כיבים  להתפתח  עלולים  העיכול.  מערכת  על 
קטלניים,  לעתים  ובתריסריון,  בקיבה  דימומים  או  התנקבויות 
במיוחד במטופלים קשישים )ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 
גזים,  הצטברות  שלשולים,  הקאות,  בחילות,  בתרופה״(.  לשימוש 
עצירות, קשיי עיכול, כאב בטן, צרבת, צואה שחורה, הקאה דמית, 
דלקת המלווה בכיבים בקרום הרירי של הפה )סטומטיטיס כיבית(, 
מיוחדות  ״אזהרות  סעיף  )ראה  קרוהן  ומחלת  קוליטיס  החמרת 
הנוגעות לשימוש בתרופה״( דווחו לאחר השימוש. במקרים פחות 

שכיחים, נצפתה דלקת ברירית של הקיבה.
אצירת נוזלים )בצקת(, לחץ דם גבוה ואי ספיקת לב דווחו בהקשר 

.NSAID -לטיפול ב
ישנו קשר אפשרי בין שימוש בסוויס רליף דואל רליס לבין עליה קלה 

בסיכון להתקפי לב )אוטם שריר הלב( או לאירועים מוחיים )שבץ(.
· הפרעות לבביות:	

)בצקת(,  נוזלים  אצירת  )פלפיטציות(,  לב  דפיקות  שכיחות:  לא  	
פתאומי  )כאב  לב  התקף  לבבית(,  )הפרעה  הלב  שריר  אוטם 
ולוחץ בחזה(, קוצר נשימה, קשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות 

בכפות הרגליים או ברגליים )סימנים לאי ספיקת לב(.
תופעות אלו מתבטאות בעיקר במינון יומי גבוה )150 מ״ג( לפרק  	

זמן ארוך.
· הפרעות במערכת הדם והלימפה:	

לויקופניה,  )אנמיה,  המטופויאטיות:  הפרעות  מאוד:  נדירות  	
תרומבוציטופניה, פנציטופניה, אגרנולוציטוזיס(.

נגעים  גרון,  כאב  חום,  להיות:  עלולים  הראשונים  הסימנים  	
שטחיים בפה, תסמינים דמויי שפעת, תשישות חמורה, דימומים 

מהאף ודימומים תוך-עוריים.
באם  מיד  לרופא  ולפנות  בתרופה  השימוש  את  להפסיק  יש  	

הופיעה אחת מתופעות הלוואי הללו.
אין לטפל בתרופות כלשהן לשיכוך כאב או להורדת חום באופן  	

עצמאי.
במקרים נדירים מאד: עלולה להתפתח אנמיה המוליטית )אנמיה  	

הנגרמת על ידי פירוק מואץ של תאי דם אדומים(.
· הפרעות במערכת העצבים:	

ראש,  כאב  כגון  המרכזית  העצבים  מערכת  הפרעות  שכיחות:  	
סחרחורת, נמנום, אי שקט, עצבנות או תשישות.

פגיעה  הטעם,  בחוש  פגיעה  תחושה,  הפרעת  מאוד:  נדירות  	
בזיכרון, בלבול, פרכוסים, רעד.

· הפרעות בעיניים:	
נדירות מאוד: הפרעות ראיה )טשטוש ראיה וראיה כפולה(. 	

· הפרעות באוזניים:	
נדירות מאוד: רעשים באוזן )טנטון(, פגיעה זמנית בשמיעה. 	

· הפרעות במערכת העיכול:	
הקאות  בחילות,  כגון  העיכול  מערכת  הפרעות  מאוד:  שכיחות  	
ושלשולים, וכן איבוד דם קל ממערכת העיכול אשר עלול לגרום 

לאנמיה במקרים יוצאי דופן.
עוויתות  גזים,  )דיספפסיה(, הצטברות  עיכול  שכיחות: הפרעות  	
בבטן, חוסר תיאבון וכיבים במערכת העיכול )בנסיבות מסוימות 

עם דימומים והתנקבויות(.
לא שכיחות: הקאה דמית, דם בצואה, צואה שחורה או שלשול דמי. 	
אם אתה סובל מכאב חמור למדי בבטן העליונה, צואה שחורה  	
ולפנות  בתרופה  השימוש  את  להפסיק  עליך  בצואה,  דם  או 

לרופא מיד.
נדירות מאוד: דלקת בקרומים הריריים של הפה, דלקת בלשון,  	
דלקת  כגון  התחתונה,  בבטן  והפרעות  עצירות  בוושט,  נגעים 
ודימום במעי הגס, החמרת מחלת קרוהן/קוליטיס כיבית )דלקות 
בלבלב.  דלקת  בהתכייבות(,  הכרוכות  הגס  במעי  ספציפיות 

במקרים נדירים מאד דווח על היצרות המעי.
· הפרעות בכליות ובמערכת השתן:	

במיוחד  בגוף(,  נוזלים  )אצירת  בצקת  התפתחות  שכיחות:  לא  	
במטופלים הסובלים מלחץ דם גבוה או מהפרעה בתפקוד הכליות.
נדירות מאוד: פגיעה ברקמת הכליה )נפריטיס אינטרסטיציאלית,  	
נמק פפילרי(, העלולה להיות כרוכה בהפרעה בתפקוד הכליות 
בשתן  דם  ו/או  )פרוטאינוריה(  בשתן  חלבון  כלייתי(,  )כשל 
]בצקת[  בגוף  נוזלים  )אצירת  נפרוטית  תסמונת  )המטוריה(; 

והפרשת חלבון מוגברת בשתן(.
הפרשת שתן ירודה, אצירת נוזלים בגוף )בצקת(, ותחושת חולי  	
כללית עלולות להוות ביטויים למחלת כליות או אף לכשל כלייתי.

עליך  הללו  מהתופעות  אחת  מחמירה  או  מתרחשת  אם  	
להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד.

· הפרעות בעור וברקמה התת-עורית:	
לא שכיחות: נשירת שיער. 	

נדירות מאוד: פריחה בעור המלווה באודם )אקזמה, אריתמה,  	
אקזנתמה(, רגישות יתר לאור )יש לדאוג להגנת העור(, נקודות 
כגון  חמורות  עוריות  תגובות  תוך-עוריים,  דימומים  של  קטנות 
סטיבנס-ג’ונסון,  תסמונת  )כגון  בשלפוחיות  המלווה  פריחה 

נקרוליזיס טוקסי של האפידרמיס/תסמונת לייל(.
· זיהומים:	

במקרים נדירים מאוד תוארו מקרים של החמרה בדלקת בשל  	
עוריות התת  ברקמות  נמקי  מצב  של  התפתחות  )כגון  זיהום 
- necrotizing fasciitis( בטווח הזמנים של מתן תרופות נוגדות  	
דלקת ספציפיות )תכשירי NSAID, הקבוצה אליה משתייך סוויס 

רליף דואל רליס(.
אם הופיעו או החמירו סימנים של זיהום )כגון אודם, נפיחות,  	
חום מקומי, כאב וחום( בזמן השימוש בסוויס רליף דואל רליס 

יש לפנות לרופא באופן מיידי.
המוח  קרום  דלקת  של  תסמינים  נצפו  מאוד  נדירים  במקרים  	
שאינה זיהומית )דלקת אספטית של קרום המוח(, כגון כאב ראש 
חמור, בחילות, הקאות, חום, כאבים בעמוד השדרה, קשיון עורף 
וקשיון שרירים או ערפול הכרה ואובדן כושר התמצאות. נראה 
כי הסיכון גבוה יותר עבור מטופלים אשר כבר סובלים ממחלות 
)לופוס אריתמטוזוס סיסטמית, הפרעות  אוטואימוניות מסוימות 

רקמת חיבור(.
· הפרעות בכלי דם:	

נדירות מאוד: לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(. 	
· הפרעות במערכת החיסון:	

שכיחות: תגובות רגישות יתר כגון פריחה בעור וגרד בעור. 	
לא שכיחות: סרפדת )אורטיקריה(. 	

תגובות  חמורות.  כלליות  יתר  רגישות  תגובות  מאוד:  נדירות  	
אלו עלולות להתבטא בנפיחות בפנים, בלשון ובלוע, בשפתיים 
ובגפיים, לצד היצרות דרכי האוויר, קוצר נשימה, קצב לב מואץ, 
צניחת לחץ הדם, עד מצב של הלם אנפילקטי. אם יתפתח אחד 
מבין התסמינים הללו, דבר העלול להתרחש גם בעת השימוש 
יש  כן,  כמו  מיידי.  באופן  רפואית  עזרה  להזעיק  יש  הראשון, 

להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד.
במקרים נדירים מאוד, נצפו דלקת אלרגית בכלי הדם )וסקוליטיס(  	

ובריאות )דלקת ריאות(.
· הפרעות בכבד ובדרכי המרה:	

שכיחות: רמות מוגברות של אנזימי הכבד בדם. 	
טווח,  ארוך  טיפול  בעת  במיוחד  בכבד,  פגיעה  שכיחות:  לא  	
לעיתים  ]המתאפיינת,  צהבת  ללא  או  עם  חריפה  כבד  דלקת 
נדירות מאוד, במהלך סוער מאוד )פולמיננטי(, אף ללא סימנים 

מוקדמים[.
· הפרעות פסיכיאטריות:	

נדירות מאוד: תגובות פסיכוטיות, דיכאון, תחושת חרדה, סיוטי  	
לילה.

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

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
בדף  תרופתי״ שנמצא  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

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה:
www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 	

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

· 	 )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
המופיע על גבי האריזה והמגשית. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של החודש.
· נשמרות 	 תרופות  המומלצים,  האריזה/אחסנה  תנאי  לפי  גם 

של  התפוגה  לתאריך  לב  לשים  נא  בלבד.  מוגבלת  לתקופה 
התכשיר! בכל מקרה של ספק עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך 

את התרופה.
· 	.25°C -יש לאחסן מתחת ל
· אחסן באריזה המקורית.	

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

Microcrystalline cellulose, gelatin, povidone K 25, 
methacrylic acid ethyl acrylate copolymer (1:1) neutralized 
with sodium hydroxide, talc, ammonio methacrylate 
copolymer type B,  colloidal anhydrous silica, propylene 
glycol, ammonio methacrylate copolymer type A, titanium 
dioxide, triethylcitrate, indigo carmine  ,sodium lauryl 
sulphate, printing ink.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
וגוף  מכסה  על  ״D75M״  לבנה  הדפסה  עם  קשות,  ג’לטין  כמוסות 
הכמוסה. צבע מכסה הכמוסה: תכלת אטום, צבע גוף הכמוסה: שקוף.
אריזות בגודל: 4, 10, 20, 56 כמוסות ארוזות במגשיות )בליסטרים(.

ייתכן שלא כל גדלי האריזות ישווקו.
בעל הרישום וכתובתו:

פריגו ישראל סוכנויות בע״מ, רח’ רקפת 1, שוהם.
היצרן וכתובתו:

סוויס קאפס GmbH, באד אייבלינג, גרמניה.
עלון זה נבדק ואושר ע״י משרד הבריאות בתאריך: יולי 2015.

במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס’ 
הבריאות: 14210.31815

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

سويس ريليف دووال ريليس
كبسولات

.Diclofenac sodium 75 mg كل كبسولة تحتوي على: ديكلوفيناك صوديوم
مواد غير فعّالة ومثيرة للحساسيّة: أنظر البند 6 ״معلومات إضافية״. 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. 
هذا الدواء وصف لك. لا تعطه لاستعمال الآخرين، لأنه قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين مرضك ومرضهم.
الدواء ليس معدّا للأطفال وللمراهقين تحت جيل 18 سنة لأن محتوى المادة الفعّالة 

فيه مرتفع جدًا.

1.  لمّ أعدّ هذا الدّواء؟
سويس ريليف دووال يُستعمل لعلاج الألم والإلتهاب الناجم عن: نوبة حادة من النقرس 
)gout(، إضطرابات حادّة في جهاز العضلات والهيكل العظمي، عملية جراحية في 
الأسنان أو عملية جراحية أخرى بنطاق اصغر، إضطرابات في وظائف المفاصل، آلام 

في أسفل الظهر، حالات الصدمة )خلع، شد عضلي، كسور(. 
بما أن تحرير المادة الفعّالة ديكلوفيناك متأني، سويس ريليف دووال ريليس غير ملائم 

لبدء علاج في حالات مطلوب فيها بدء الفعّالية بسرعة.
.)NSAIDs( المجموعة العلاجية: من مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية

2.  قبل استعمال الدواء

  يُمنع استعمال الدواء إذا:
· وجدت لديك حساسيّة للمادة الفعالة ديكلوفيناك صوديوم أو لأحد ألمركبات الأخرى 	

التي يحتويها الدواء )أنظر البند 6 في النشرة(؛
· كنت حساسًا )ذات حساسية( إبوپروفين، أسپيرين أو مستحضرات أخرى من 	

عائلة مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية )NSAIDs(؛
· عانيت في الماضي من نوبات ربو، من تورم في الأغشية ألمخاطية في الأنف 	

أو من ردود فعل جلدية نتيجة لتناول حمض أستيل الساليسيليك أو مستحضرات 
NSAID أخرى؛

· كنت تعاني من إضطرابات مبهمة في إنتاج الدم؛	
· كنت تعاني الآن أو إذا كان لديك في الماضي قرحة )تقرحات هضمية( أو نزيف 	

في المعدة وفي المعي الاثني عشر )على الأقل حالتين مختلفتين من التقرحات 
أو نزف(؛

· كان لديك في الماضي نزيف أو ثقب في جهاز الهضم الذي له علاقة بعلاج 	
سابق ب- NSAID؛

· كنت تعاني من نزف دماغي )نزيف في الأوعية الدموية الدماغية( أو من أي 	
نزيف نشط آخر؛

· إذا كنت تعاني من خلل خطير في وظيفة الكبد أو الكلى؛	
· إذا كنت تعاني من خلل خطير في وظيفة القلب؛	
· إذا كنت تعاني من إضطراب في القلب و/أو إضطراب في الأوعية الدموية في 	

الدماغ )الأوعية الدموية – الدماغية(، أي إذا أصبت بنوبة قلبية؛ سكتة دماغية 
)Stroke(، سكتة دماغية مؤقتة )TIA(، وإذا كنت تعاني من انسداد في الأوعية 
الدموية المؤدية إلى القلب أو إلى الدماغ أو إذا اجتزت عملية جراحية لفتح الإنسداد 

أو تجاوز لفتح الإنسداد؛
· كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في تدفق الدم )مرض في الشرايين 	

الطرفية(؛
· كنت في الثلث الأخير من الحمل.	

قبل بدء العلاج ب- سويس ريليف دووال ريليس أعلم الطبيب إذا: 	 !
· إذا كنت من المدخنين.	
· كنت تعاني من مرض السكري.	
· كنت تعاني من ذبحة صدرية، تجلطات دمويّة، ضغط دم مرتفع، مستوى كولسترول 	

مرتفع في الدم أو ثلاثي الغليسريد )triglycerides( في الدم.
!  تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء:

· إذا لم يطرأ تحسّن على حالتك الصحية خلال شهر يجب استشارة الطبيب.	
· يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت مقدمًا على إجراء فحوصات مخبرية، نظرًا لأن العلاج 	

قد يشوش نتائج هذه الفحوصات. 
· قد يسبب سويس ريليف دووال ريليس حساسّية زائدة عند التعرّض للشمس، لذا تجنب 	

التعرض لها وإحترس منها وذلك باتخاذ وسائل الحماية الكافية )كالألبسة الطويلة، 
قبعة، مراهم واقية، إلخ(.

· من الممكن تجنب الأعراض الجانبية عن طريق تناول أقل جرعة دوائية ناجعة، 	
لأقصر فترة زمنية والمطلوبة لتحسين الأعراض.

· سلامة الجهاز الهضمي:	
يجب الامتناع عن تناول سويس ريليف دووال ريليس بالتزامن مع مستحضرات  	

 .)cyclo-oxygenase-2( COX-2 أخرى، بما في ذلك مثبطات NSAID
· المرضى كبار السن:	

المرضى البالغون بالسن يعانون من الأعراض الجانبية في أوقات متقاربة أكثر بعد  	
استعمال مستحضرات NSAID، خاصة أعراض جانبية مثل نزيف وثقوب في 
الجهاز الهضمي، التي قد تكون خطرة جدًا في ظروف معينة. لذا يجب الخضوع 

لمتابعة دقيقة بشكل خاص لدى المرضى كبار السن.
· نزف، تقرّحات وثقوب في الجهاز الهضمي:	

نزف، تقرّحات وثقوب في الجهاز الهضمي أحيانًا مميتة، تمّ التبليغ عنها عند استعمال  	 
كل مستحضرات NSAIDS. حدثت هذه الأعراض مع أو بدون أي سابق إنذار أو 

سابقة من أحداث خطيرة في الجهاز الهضمي، في مرحلة ما خلال العلاج.
خطر حدوث نزف، تقرحات وثقوب في الجهاز الهضمي يكون أعلى بكثير كلمّا  	
كانت الجرعة الدوائية من مستحضر NSAID أعلى أكثر، لدى المرضى الذين لديهم 
سابقة من التقرّحات، خاصة مع مضاعفات يرافقها نزيف أو ثقوب )أنظر أعلاه ״لا 
يجوز استعمال الدواء إذا״(، ولدى المرضى كبار السن. من المفروض أن يبدا هؤلاء 

المرضى بأقل جرعة دوائية ممكنة. 
بالنسبة لهؤلاء المرضى، وكذلك المرضى الذين يجب عليهم تناول حمض أسيتيل  	
الساليسيليك )ASA( بجرعة منخفضة في الوقت ذاته، أو دواء آخر الذي ممكن أن 
يزيد خطر حدوث مرض في الجهاز الهضمي، يجب فحص إمكانية العلاج بالدمج 

مع أدوية تحمي جدار المعدة )مثل ميزوپروستول أو مثبطات مضخة البروتون(.
إذا كنت في الماضي قد عانيت من أي أعراض جانبية في الجهاز الهضمي، خاصة  	
إذا كنت كبيرًا في السن، يجب عليك التبليغ عن كل أعراض البطن الشاذة )خاصة 

نزيف في الجهاز الهضمي(، خاصة عند بداية العلاج.
يوصى باتخاذ الحذر إذا كنت تتناول في الوقت ذاته أدوية التي ممكن أن تزيد خطر  	
حدوث تقرّحات أو نزيف، مثل: الستيروئيدات القشرية )corticosteroids( عن 
امتصاص  مثبطات   ،)warfarin( وارفارين  مثل  للدم  مسيّلة  أدوية  الفم،  طريق 
السيروتونين )serotonin( من جديد، والتي تستعمل، بين أمور أخرى، في علاج 
مزاجات مكتئبة؛ أو مثبطات تراكم الصفائح الدمويّة مثل الأسپيرين )أنظر البند  أدناه 

״التداخلات/التفاعلات بين الأدوية״(.
في حال تطوّر وحدوث نزيف أو تقرحات في الجهاز الهضمي خلال تناول سويس  	

ريليف دووال ريليس، يجب إيقاف العلاج. 
يجب إتخاذ الحذر عند إعطاء مستحضرات NSAID لمرضى عانوا في الماضي  	
كرون( لأن  التقرّحي، مرض  القولون  )إلتهاب  الهضمي  الجهاز  في  من مرض 

وضعهم قد يزداد سوءًا )أنظر البند 4 ״أعراض جانبية״(.
· التأثيرات على جهاز القلب والأوعية الدمويّة:	

أدوية مثل سويس ريليف دووال ريليس منوطة بإرتفاع خفيف في خطر حدوث  	
نوبات قلبيّة )احتشاء عضلة القلب( أو أحداث دماغيّة. الخطر يتعلق بجرعات دوائية 
عالية من الدواء ولفترة علاج طويلة. لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائّية أو فترة العلاج 

الموصى بها. 
القلب، او إذا أصبت بجلطة دماغيّة بالماضي أو  إذا كنت تعاني من مشاكل في  	
إذا كنت تظن أنك قد تكون في خطر لحدوث هذه الإضطرابات )مثلا، إذا كنت 
من  مرتفعة  مستويات  من  أو  السكريّ  مرض  من  مرتفع،  دم  من ضغط  تعاني 
الجرعة  رفع  ممنوع  الطبيب.  استشارة  يحب  مدخنًا(،  كنت  إذا  أو  الكولسترول، 
الدوائّية لأعلى من 100 ملغ في اليوم، إذا كنت تتعالج لفترة أطول من أربعة أسابيع.
من المهم عادة استعمال أقل جرعة دوائّية ممكنة ولأقل فترة زمنية ممكنة، من أجل  	
تقليل الاختطار )خطر( لديك بقدر الإمكان  لتطور أعراض جاتبيّة في القلب والأوعية 
الدموية. إذا، في أي مرحلة كانت خلال تناولك لسويس ريليف دووال ريليس شعرت 
بأي علامات أو أعراض لمشاكل في القلب أو في الأوعية الدموية مثل ألم في الصدر، 

ضيق في التنفس، ضعف أو كلام غير واضح، اتصل بطبيبك في الحال.
· ردود فعل جلديّة:	

ردود فعل جلديّة خطيرة يرافقها إحمرار وتكوّن بثور، التي تكون أحيانًا مميتة ]إلتهاب  	
الجلد التقشريّ – exfoliativa dermatitis، إلتهاب جلدي مع تقشر كبير في 
الجلد، متلازمة ستيڤنز - جونسون ونخر )necrosis( سام بسبب إلتهاب البشرة/
 - ب  العلاج  اثناء  نادرة  في حالات  التبليغ عنها  تم  البند 4[  أنظر  متلازمة لايل: 
NSAID. يبدو أن الخطر الأكبر لردود فعل من هذا النوع موجود في بداية العلاج، 
وذلك نظرًا إلى أنه في أغلبية الحالات، ردود الفعل هذه حصلت في الشهر الأول 
من العلاج. يجب إيقاف العلاج بسويس ريليف دووال ريليس عند ظهور العلامات 
الأولى لطفح جلدي في الجلد، إصابات في الأغشية ألمخاطيّة أو علامات أخرى من 

فرط التحسس، ويجب استشارة الطبيب فورًا.
· التأثيرات على الكبد:	

من الضروري اتخاذ الحذر )مناقشة الأمر مع الطبيب أو الصيدلي( قبل البدء في  	
الكبد، لأن  في عمل وظائف  من اضطراب  يعانون  الذين  المرضى  لدى  العلاج 
وضعهم ممكن أن يسوء مع علاج بديكلوفيناك. حين يُعطى علاج طويل أو متكرر 
بسويس ريليف دووال ريليس، مراقبة منتظمة لوظائف الكبد هو أكثر وسائل الحذر 
ملائمة. عند اكتشاف علامات سريرية لمرض في الكبد، يجب إيقاف العلاج بسويس 

ريليف دووال ريليس فورًا.
· يجب إعطاء سويس ريليف دووال ريليس فقط بعد تقييم حذر للعلاقة من بين الخطر/	

الفائدة في:
إضطرابات في الدم )إضطرابات في إنتاج مركبات الدم( خلقيّة معيّنة )مثل  	ͦ

acute intermittent porphyria(؛
 systemic lupus أمراض مناعة ذاتية معيّنة )مثل: الذئبة الحُماميّة الجهازيّة 	ͦ

 mixed المختلط  الضام  النسيج  في  وإضطرابات   erythematosus
.)connective tissue disorders

· مطلوب مراقبة طبيّة خاصة:	
مباشرة بعد عملية جراحية هامة؛ 	 ͦ

لمرضى يعانون من أنواع حساسيّة )مثل ردود فعل جلديّة لأدوية أخرى، ربو،  	 ͦ
حمّى القش(، تورم مزمن في الأغشية ألمخاطية في الأنف، أو مرض تنفّسي 

مزمن منوط بإنسداد مجاري التنفّس،
لمرضى يعانون من إصابة في وظائف الكلى أو الكبد. 	 ͦ

· ردود فعل تحسّسيّة حادة )مثل صدمة تأقية( شوهدت في حالات نادرة جدًا. عند 	
ظهور العلامات الأولى من ردود فعل فرط التحسّس بعد تناول سويس ريليف دووال 
ريليس، يجب إيقاف العلاج. يجب على الأخصائيين البدء بإجراءات طبيّة ضرورية 

وفقًا للأعراض.
· على 	 يجب  لذلك  مؤقتة.  بصورة  الدم  صفائح  تراكم  يعيق  أن  ممكن  ديكلوفيناك 

المرضى الذين يعانون من إضطرابات في التخثر أن يكونوا تحت ألمراقبة الدقيقة. 
· كأي مستحضرات NSAID أخرى، ديكلوفيناك ممكن أن يخفي علامات وأعراض 	

العدوى. في حال ظهور أو تفاقم علامات العدوى )مثل الإحمرار، التورّم، حرارة 
موضعيّة، ألم وارتفاع في درجة حرارة الجسم( خلال تناول سويس ريليف دووال 

ريليس، يجب استشارة الطبيب بدون تأخير.
· إذا كنت تتناول سويس ريليف دووال ريليس قبل أي إجراء جراحي، يجب عليك أن 	

تسأل أو أن تبّلغ الطبيب بذلك أو طبيب الأسنان.
· عند استعمال طويل الأمد بمسكنات الألم، من الممكن ظهور أوجاع في الراس. 	

ممنوع علاج هذه الأوجاع بجرعات عالية من الدواء. توجه إلى الطبيب للحصول 
على استشارة إذا كنت تعاني من آلام متكررة في الرأس بالرغم من تناول سويس 

ريليف دووال ريليس.
· بصورة عامة، تناول مسكنات الألم بصورة ثابتة خاصة عند إعطاء علاج مدمج 	

مع عدة مستحضرات من مسكنات الألم، هذا ممكن أن يؤدي إلى ضرر دائم للكلى 
المنوط بخطر حدوث فشل كلوي )analgesic nephropathy- إصابة بالكلى 

بسبب تناول مسكنات الألم(.
· كأي أدوية أخرى مثبطة لتصنيع البروستاغلندين، من الممكن أن يؤدي سويس ريليف 	

دووال ريليس إلى صعوبات في الحمل. يجب عليك تبليغ الطبيب إذا كنت تخططين 
أن تحملي أو إذا كنت تواجهين صعوبات في أن تحملي.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 	 !
إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة  	
طبّية والمكمّلات الغذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، أخبر 

الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناول:
· دِيچوكسين – دواء مقوٍّ للقلب.	
· فنيتوئين – دواء علاج نوبات الصَرْع.	
· ليثيوم – لعلاج إضطرابات نفسية/عاطفية.	
· تناول سويس ريليف دووال ريليس بالتزامن مع هذه الأدوية قد يزيد من تركيز 	

هذه الأدوية في الدم. مراقبة مستويات الليثيوم في المصل هو أمر ضروري. رصد 
مستويات دِيچوكسين وفنيتوئين في المصل، موصى به.

· مدرّات البول.	
· القلب – مثبطات ACE ومضادات 	 الدم وأمراض  أدوية لعلاج ارتفاع ضغط 

أنجيوتنسين II، سويس ريليف دووال ريليس ممكن أن يضعف تأثير هذه الأدوية. 
كذلك، تناول هذه الأدوية بالتزامن قد يزيد خطر حدوث إضطرابات في وظائف 

الكلى.
· مدرّات البول الحافظة للبوتاسيوم.	

تناول سويس ريليف دووال ريليس بالتزامن مع مدرات بول حافظة للبوتاسيوم، قد  	
يزيد من تركيز البوتاسيوم في الدم. لذلك يوصى بمراقبة مستويات البوتاسيوم في الدم.

· أسپيرين، الساليتسيلات ومثبطات تراكم صفائح الدم.	
· أدوية أخرى من مجموعة NSAID لعلاج الألم والإلتهاب.	
· الستيروئيدات القشرية السكرية.	
· أنواع معينة من مضادات الإكتئاب )مثبطات إنتقائية لإمتصاص السيروتونين من 	

.)SSRIs /جديد
إعطاء سويس ريليف دووال ريليس بالتزامن مع هذه المستحضرات يزيد خطر  	

حدوث تقرّحات أو نزف في الجهاز الهضمي.
· ميثُوتْريكسات – لعلاج عدد من أنواع السرطان وإلتهاب المفاصل. إعطاء سويس 	

ريليف دووال ريليس في أقل من 24 ساعة قبل أو بعد إعطاء ميثُوتْريكسات ممكن أن 
يزيد من تركيز ميثُوتْريكسات في الدم وأن يؤدي إلى تفاقم تأثيراته الغير مرغوب بها.

· سيكلوسپورين أو تاكروليموس لإحباط جهاز المناعة وتُستعمل أحيانًا أيضًا لعلاج 	
إلتهاب المفاصل، مستحضرات NSAID )مثل ديكلوفيناك( ممكن أن تؤدي إلى تفاقم 

تأثيرات هذه الأدوية ألمؤذية للكلى.
· الأدوية التي تحتوي على پروبينسيد أو سوفلينپيرازون )أدوية لعلاج النقرس( – 	

ممكن أن تثبط إفراز ديكلوفيناك.
هذا ممكن أن يؤدي إلى تراكم ديكلوفيناك في الجسم والى تفاقم تأثيراته الغير مرغوبة. 	

· أدوية مسيّلة للدم مثل وارفارين – مستحضرات NSAID ممكن أن تزيد من تأثير 	
هذه الأدوية.

استعمال الدواء والغذاء
إذا كنت تعاني من معدة حسّاسة، فالتوصية هي تناول سويس ريليف دووال ريليس خلال 

وجبات الطعام. يجب تناوله مع كميات كبيرة من السوائل.
استخدام الدواء واستهلاك الكحول

يُمنع تناول المشروبات الكحوليّة خلال فترة العلاج بالدواء. 
الحمل والإرضاع

يُمنع استعمال الدواء بدون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت حاملً، تخططين 
لتحملي، أو إذا كنت مرضعة.

الحمل:
إذا اكتشفت أنك حامل خلال فترة تناول سويس ريليف دووال ريليس، أبلغي الطبيب 
بذلك. في الثلث الأول والثاني من الحمل، يجب تناول سويس ريليف دووال ريليس فقط 
بعد التحدث مع الطبيب. ممنوع تناول سويس ريليف دووال ريليس في الثلث الأخير من 

الحمل نظرًا للخطر المتزايد لحصول مخاطر على الأم وعلى الطفل.
رضاعة:

كميات صغيرة من المادة الفعّالة ديكلوفيناك  ونتاج تحلله تنتقل إلى حليب الأم. نظرًا إلى 
أنه ليس معروفًا في هذه المرحلة عن تأثير ضار للطفل، لا توجد حاجة عادة في إيقاف 
الرضاعة عند استعمال الدواء لفترة قصيرة. مع ذلك، إذا كان هنالك حاجة لاستعماله 

لمدى طويل أو بجرعات عالية، يجب فحص إمكانية الفطام المسبق عن الرضاعة.
القيادة واستعمال ألماكينات

نظرًا إلى أن استعمال سويس ريليف دووال ريليس، خاصة بجرعات عالية جدًا ممكن أن 
يسبب لأعراض جانبية في الجهاز العصبي المركزي، مثل تعب ودوار، مدّة رد الفعل 
ممكن أن تتغير في حالات معينة مع حصول ضرر في القدرة على القيادة واستعمال 
الماكينات. هذا الأمر صحيح خاصة عند استعماله بالتزامن مع الكحول. قد لا تتمكن 
من الإستجابة لأحداث غير متوقعة أو فجائية بصورة سريعة أو حادّة بما يكفي. في هذه 
الحالة، ممنوع قيادة السيارة أو أي مركبة أخرى.ممنوع  استعمال الأدوات أو الماكينات. 

ممنوع العمل بدون شروط سلامة آمنة.
التدخين

إذا كنت مدخنًا – يجب استشارة الطبيب )أنظر أعلاه ״قبل البدء العلاج بسويس ريليف 
دوال ريليس أخبر الطبيب إذا״(.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب، دائمًا. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو 
الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. الجرعة وطريقة 

العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.
لعلاج أمراض روماتيزمية:

مقدار جرعة ديكلوفيناك يتعلق بشدة المرض. نطاق الجرعات الدوائية الموصى بها 
للأشخاص البالغين يتراوح بين 50 و 150 ملغ ديكلوفيناك صوديوم في اليوم.

جرعة فرديّة:الجيل:

عدد من كبسولات سويس 
ريليف دووال ريليس بتحرير 

متأني 

الجرعة اليومية تشمل: 

عدد من كبسولات سويس ريليف 
دووال ريليس بتحرير متأني 

 1 بالغون
)مساو بالقيمة ل 75 ملغ 

ديكلوفيناك صوديوم(

 2 
)مساو بالقيمة ل 150 ملغ 

ديكلوفيناك صوديوم(

يُمنع تجاوز الوجبة الموصى بها.
طريقة إعطاء الدواء:

كبسولات بتحرير متأني، صلبة للإستعمال عن طريق الفم.
ممنوع المضغ! ممنوع كسر الكبسولة.

يجب بلع الدواء مع كثير من الماء.
مدة العلاج:

الطبيب هو الذي يُحدد مدة العلاج.
لأمراض روماتيزمية، من الممكن أن تكون هنالك حاجة لتناول سويس ريليف دووال 

ريليس لفترة متواصلة.
رجاء استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا شعرت بأن تأثير سويس ريليف دووال ريليس 

قوي جدًا أو خفيف جدًا.
الفحوصات والمتابعة

إلى جرعات  يحتاج  الذي  أو في علاج  الدواء،  بهذا  لفترة طويلة  العلاج  فترة  في 
دوائية عالية، سيوجهك الطبيب إلى إجراء فحوصات دم، بول وفحوصات لوظائف 

الكبد والكلى.
يجب مراقبة قيم وظائف الكبد بصورة منتظمة خلال فترة العلاج طويلة الأمد.

الدموية أو أدوية  التخثرات  للدم لمنع  تتناول في الوقت ذاته أدوية مسيّلة  إذا كنت 
السكر  أو مستويات  التخثّر  الدم، يجب مراقبة وظائف  في  السكر  لخفض مستوى 

في الدم كوسيلة حذر.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى

أعراض فرط الجرعة ممكن أن يظهر كإضطرابات في الجهاز العصبي المركزي مثل 
ألم في الراس، دوار، نعاس وفقدان الوعي )كذلك، نوبات صرع رمعي عضلي لدى 
الأولاد(، وألم في البطن، غثيان وتقيؤ. أيضًا، من الممكن حصول نزيف في الجهاز 
الهضمي واضطراب في وظائف الكبد والكلى. من الممكن حصول هبوط في ضغط 



Patient leaflet in accordance with the
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This medicine is to be supplied by physician’s prescription 
only

Swiss Relief Dual Release
Capsules
Each capsule contains diclofenac sodium 75 mg.
Inactive ingredients and allergens: see section 6 ״Additional 
information״.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains essential information about 
this medicine. If you have any further questions, refer to the 
physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you only. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar.
Swiss relief dual release is not suitable for children and 
adolescents under 18 years because the content of active 
substance is too high.

1. What is the medicine intended for?
Swiss Relief Dual Release is for the treatment of pain and 
inflammation due to: acute attack of gout, severe disorders 
of the musculoskeletal system, dental surgery or other minor 
surgery, joint function disturbances, lower back pain and cases 
of trauma (sprains, strains, fractures).
Because the release of the active substance diclofenac is 
modified, Swiss Relief Dual Release is not suitable for starting 
treatment in conditions where rapid onset of action is needed.
Therapeutic group: Non-steroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs).

2. Before using the medicine
  Do not use the medicine if:

·	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient 
diclofenac sodium or to any of the other ingredients that 
the medicine contains (see section 6 in the leaflet);

·	 If you are sensitive (allergic) to ibuprofen, aspirin or 
other medicines of the non-steroidal 

	 anti-inflammatory agents (NSAIDs) class;
·	 You have previously suffered from asthma exacerbations, 

swelling of the nasal mucosa or skin reactions after taking 
acetylsalicylic acid; or other NSAIDs;

·	 You suffer from unexplained haematopoietic disorders;
·	 You suffer from, or have a history of, peptic ulceration 

or gastric and duodenal haemorrhage (at least 2 
different episodes of proven ulceration or bleeding);

·	 You have a history of gastrointestinal bleeding or 
perforation, associated with previous NSAID treatment;

·	 You suffer from cerebrovascular or other active bleeding;
·	 You suffer from severe hepatic failure or renal 

impairment;
·	 You suffer from severe cardiac impairment;
·	 You suffer from established heart disease and/or 

cerebrovascular disease e.g. if you have had a heart 
attack, stroke, mini-stroke (TIA) or blockages to blood 
vessels leading to the heart or brain or you have 
undergone an operation to clear or bypass blockages;

·	 You have or have had problems with your blood 
circulation (peripheral arterial disease);

·	 You are in the last trimester of pregnancy.
! 	Before treatment with Swiss Relief Dual Release, tell 

your physician if:
·	 You smoke.
·	 You suffer from diabetes.
·	 You suffer from angina pectoris, blood clots, hypertension, a 

high level of cholesterol or triglycerides in the blood.
! 	Special warnings regarding the use of this medicine:
·	 If there is no improvement in your condition within one 

month, consult the physician.
·	 Tell your physician if you are about to undergo laboratory 

tests, since treatment with this medicine may interfere with 
the results.

·	 Swiss Relief Dual Release may cause hypersensitivity 
during sun exposure; therefore, avoid exposure to the 
sun and take appropriate precautions (long clothes, a hat, 
protective creams, etc.).

·	 Side effects may be avoided by using the lowest effective 
dose for the shortest duration necessary for improvement 
of symptoms.

·	 Gastrointestinal safety:
	 Avoid taking Swiss Relief Dual Release concomitantly 

with other NSAIDs, including COX‑2 inhibitors 
(cyclo‑oxygenase‑2).

·	 Elderly patients:
	 Elderly patients suffer from side effects more often following 

NSAID therapy, especially from effects like gastrointestinal 
bleeding and perforation, which may be life threatening in 
certain circumstances. Therefore, elderly patients should be 
monitored with particular care.

·	 Gastrointestinal bleeding, ulcers and perforations
	 Gastrointestinal bleeding, ulcers or perforations, sometimes 

fatal, have been reported when using all NSAIDs. They have 
occurred with and without previous warning symptoms or 
any history of serious gastrointestinal events, and at any 
point in the treatment.

	 The risk of gastrointestinal bleeding, ulceration or perforation 
is greater the higher the dose of the NSAID, in patients with 
a history of ulcers, especially with complications involving 
bleeding or perforation (see above ״Do not use the medicine 
if״), and in elderly patients. These patients should start the 
treatment at the lowest available dose.

	 For these patients, as well as for patients who need 
concomitant treatment with low dose acetylsalicylic acid 
(ASA) or other medicinal products, which can increase 
the gastrointestinal risk, a combination treatment with 
medicines, which protect stomach mucosa (e.g. misoprostol 
or proton pump inhibitors) should be considered.

	 If you have a history of gastrointestinal side effects, 
particularly if you are elderly, you should report any unusual 
abdominal symptoms (especially gastrointestinal bleeding), 
especially at the beginning of treatment.

	 Caution is advised if you are concomitantly taking medicines 
which can increase the risk of ulcers or bleeding, such as: 
oral corticosteroids; anticoagulants like warfarin; selective 
serotonin reuptake inhibitors, which are used, among other 
things, to treat depressive moods; or platelet aggregation 
inhibitors like aspirin (see below ״Drug interactions״).

	 If gastrointestinal bleeding or ulcers occur while you are 
taking Swiss Relief Dual Release, treatment should be 
discontinued.

	 Caution should be exercised when administering NSAIDs to 
patients with a history of gastrointestinal disease (ulcerative 
colitis, Crohn’s disease), as their condition can worsen (see 
section 4 ״Side effects״).

·	 Effects on the cardiovascular system:
	 Medicines like Swiss Relief Dual Release are associated 

with a slight increased risk of heart attacks (myocardial 
infarction) or strokes. The risk is more likely to be related 
to high doses of the medicines for prolonged treatment 
periods. Do not exceed the recommended dose or duration 
of treatment.

	 If you have heart problems or have previously had a stroke 
or think that you might be at risk of these conditions (for 
instance, if you suffer from high blood pressure, diabetes or 
high cholesterol levels, or if you are a smoker) you should 
consult your physician. The dose must not exceed 100 mg 
per day, if you are being treated for more than four weeks. 

	 It is usually important to use the lowest dose for the minimal 
possible period of time, in order to keep the risk to develop 
cardiovascular side effects as low as possible. If, at any time 
while taking Swiss Relief Dual Release, you experience 
any signs or symptoms of heart or vascular problems such 
as chest pain, shortness of breath, weakness or slurred 
speech, contact your physician immediately.

·	 Skin reactions:
	 Severe skin reactions accompanied by redness and 

blistering, sometimes fatal (exfoliative dermatitis - skin 
inflammation with significant skin peeling, Stevens-Johnson 
syndrome and toxic epidermal necrolysis/Lyell’s syndrome: 
see section 4) have been reported rarely during NSAID 
treatment. It seems that the highest risk of such reactions 
occurs at the beginning of treatment, as in most cases these 
reactions occurred in the first month of treatment. Treatment 
with Swiss Relief Dual Release should be discontinued with 
the first signs of skin rashes, lesions of mucous membranes 
or other signs of a hypersensitivity reaction, and the 
physician should be consulted immediately.

·	 Hepatic effects:
	 Caution must be exercised (discussion with the physician 

or pharmacist) prior to starting treatment in patients, who 
suffer from hepatic dysfunction, since their condition 
could worsen under treatment with diclofenac. When a 
prolonged or recurrent treatment is given with Swiss Relief 
Dual Release, regular monitoring of liver function is an 
appropriate precaution. Upon discovery of clinical signs 
of liver disease, treatment with Swiss Relief Dual Release 
should be discontinued immediately.

·	 Swiss Relief Dual Release should be given only after 
carefully evaluating the risk/benefit ratio in:
ͦ 	 Certain congenital haematopoietic disorders (disorders 

of blood product production) (such as acute intermittent 
porphyria);

ͦ 	 Certain autoimmune diseases (such as systemic lupus 
erythematosus and mixed connective tissue disorders).

·	 Special strict medical supervision is required:
ͦ 	 Directly after major surgery;
ͦ 	 In patients with allergies (such as skin reactions to other 

medicines, asthma, hay fever), chronic swelling of nasal 
mucous membranes or chronic respiratory disease, 
associated with obstruction of airways;

ͦ 	 In patients with impaired kidney or liver function.
·	 Severe acute hypersensitivity reactions (such as 

anaphylactic shock) were observed in very rare cases. 
As first signs of a hypersensitivity reaction appear after 
taking Swiss Relief Dual Release, treatment must be 
stopped. Medically necessary procedures appropriate to the 
symptoms must be initiated by suitable specialists. 

·	 Diclofenac might temporarily inhibit platelet aggregation. 
Therefore, patients suffering from coagulation disorders 
should be under strict observation.

·	 As with other NSAIDs, diclofenac can mask the signs and 
symptoms of an infection. In case signs of infection (such 
as redness, swelling, local heat, pain and fever) appear 
or worsen while taking Swiss Relief Dual Release, the 
physician should be consulted without delay.

·	 If you are taking Swiss Relief Dual Release before a surgical 
procedure, you should ask or tell the physician or dentist 
about it.

·	 During long-term use of analgesics, headaches might occur. 
They should not be treated with increased doses of the 
medicine. Consult your physician if you suffer from frequent 
headaches despite taking Swiss Relief Dual Release

·	 Generally, regular use of analgesics, especially when a 
combined therapy is given with several analgesic products, 
might lead to permanent kidney damage associated with 
a risk of kidney failure (analgesic nephropathy – renal 
impairment due to use of analgesics).

·	 As with other medicines, inhibiting prostaglandin synthesis, 
Swiss Relief Dual Release may cause difficulty becoming 
pregnant. You  should inform your physician if you plan to 
become pregnant or if you suffer from difficulty becoming 
pregnant.

!	 Drug interactions
	 If you are taking or have recently taken other 

medicines, including nonprescription medications and 
food supplements, inform your physician or pharmacist. In 
particular inform your physician if you are taking:

·	 Digoxin - to strengthen the heart.
·	 Phenytoin - to treat convulsions.
·	 Lithium - to treat mental/emotional disorders. Taking Swiss 

Relief Dual Release concomitantly with these medicines 
might raise concentration of these medicines in the blood. 
Monitoring serum lithium levels is necessary. Monitoring 
serum levels of digoxin and phenytoin is recommended.

·	 Diuretics
·	 Medicines to treat high blood pressure and heart diseases - 

ACE inhibitors and angiotensin II antagonists. Swiss Relief 
Dual Release might decrease the effect of these medicines. 
Additionally, taking these medicines concomitantly, might 
increase the risk of impaired kidney function.

·	 Potassium sparing diuretics.
	 Concomitant administration of Swiss Relief Dual Release 

with potassium sparing diuretics, might increase the 
concentration of potassium in the blood. Therefore, 
potassium blood level monitoring is recommended.

·	 Aspirin, salicylates and platelet aggregation inhibitors.
·	 Other medicines of NSAID class for treatment of pain and 

inflammation.
·	 Glucocorticosteroids.
·	 Antidepressants (selective serotonin reuptake inhibitors/

SSRIs).
	 Concomitant administration of Swiss Relief Dual Release 

with these medicines increases the risk of gastrointestinal 
ulcers or bleeding.

·	 Methotrexate – for treatment of some types of cancer and 
arthritis. Giving Swiss Relief Dual Release less than 24 
hours before or after the administration of methotrexate 
might raise the concentration of  methotrexate in the blood 
and worsen its undesirable effects.

·	 Cyclosporine or tacrolimus - medicines for suppressing the 
immune system and sometimes used to treat rheumatism. 
NSAIDs (like diclofenac) might worsen the damaging effects 
of these medicines on the kidneys.

·	 Medicines which contain probenecid or sulfinpyrazone 
(medicines to treat gout) - might inhibit excretion of 
diclofenac. This might cause diclofenac to accumulate in the 
body and worsen its undesirable effects.

·	 Blood thinning medicines like warfarin - NSAIDs might 
increase the effect of these medicines.

Using the medicine and food
If you suffer from a sensitive stomach, the recommendation 
is to take Swiss Relief Dual Release during meals. Take with 
plenty of fluid.
Using the medicine and alcohol consumption
Do not drink alcoholic beverages while using the medicine.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine without consulting the physician prior 
to beginning treatment if you are pregnant, planning to become 
pregnant or breastfeeding.
Pregnancy:
If you are found to be pregnant while taking Swiss Relief Dual 
Release, tell the physician. In the first and second trimester of 
pregnancy, Swiss Relief Dual Release should be taken only 
after discussion with the physician. Swiss Relief Dual Release 
should not be used in the last trimester of pregnancy, due to 
increased risk of complications for the mother and the baby.
Breastfeeding:
Small amounts of the active substance diclofenac and its 
breakdown products pass into breast milk. As no harmful effects 
on the baby are yet known, it is usually not necessary to stop 
breastfeeding during short term use. However, if long-term use or 
high doses are necessary, early weaning from breastfeeding 
should be considered.
Driving and using machines
As the use of Swiss Relief Dual Release, especially at higher-
dosages, might cause central nervous system side effects 
such as tiredness and dizziness, reaction time can change in 
isolated cases, impairing the ability to drive and use machines. 

This is especially true while concomitantly consuming alcohol. 
You may not be able to react quickly or purposefully enough 
to unexpected or sudden events. In this case, you should not 
drive a car or other vehicles. Do not use tools or machinery. Do 
not work without reliable safety conditions.
Smoking
If you are a smoker – consult the physician (see above ״Before 
treatment with Swiss Relief Dual Release, tell your physician 
if:").

3. How should you use the medicine?
Always use according to the physician‘s instructions. You must 
check with the physician or the pharmacist if you are uncertain 
about the  dosage and treatment regimen of the medicine. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
physician only. 
To treat rheumatic diseases: 
The dosage of diclofenac depends on the severity of the 
condition. The recommended dose range for adults lies 
between 50 and 150 mg diclofenac sodium per day.

Age Single dose:

Number of Swiss Relief 
Dual Release

modified-release capsules

Total daily dose:

Number of Swiss Relief 
Dual Release

modified-release capsules
Adults 1 

(equivalent to 75 mg 
diclofenac sodium)

2 
(equivalent to 150 mg 

diclofenac sodium)

Do not exceed the recommended dosage.
Method of administration:
Modified-release capsules, hard for oral use. 
Do not chew! Do not break the capsule.
The medicine should be swallowed with plenty of water.
Treatment duration:
The physician will determine the duration of treatment.
For Rheumatic Diseases, it may be necessary to take Swiss 
Relief Dual Release for a long time.
Please speak to your physician or pharmacist if you are under 
the impression that the effect of Swiss Relief Dual Release is 
too strong or too weak.
Tests and follow-up
During prolonged treatment with the medicine, or when 
treatment involves high dosages, the physician will regularly 
refer you to perform blood, urine and liver and kidney function 
tests. 
Liver function values should be regularly monitored during 
long-term treatment.
If you are concomitantly taking blood thinning medicines 
to inhibit blood clotting or medicines to reduce blood sugar 
levels, coagulation function or blood sugar values should be 
monitored as a precaution.
If you have accidently taken a higher dose
Symptoms of overdose can be expressed as central nervous 
system disorders such as headache, dizziness, drowsiness and 
loss of consciousness (in children, also myoclonic seizures), 
and abdominal pain, nausea and vomiting. Furthermore, 
gastrointestinal bleeding and liver and kidney dysfunction are 
possible. A drop in blood pressure, slower/shallower breathing 
(respiratory depression) and blue-red discoloration of the skin 
and mucous membranes (cyanosis) may occur.
No specific antidote exists.
If an overdose is suspected, or if a child or someone else 
has accidentally swallowed the medicine, please inform your 
physician immediately, he or she can decide what are the 
necessary measures, depending on the severity of the toxic 
effects, or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine at the scheduled time, do 
not take a double dose. Take the next dose at the usual time 
and consult the physician.
Persist with the treatment as recommended by the physician.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take the medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have questions regarding the use of the medicine, 
consult the physician or the pharmacist.

4. Side effects
Like all medicines, Swiss Relief Dual Release may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed while reading 
the list of side effects. You might not suffer from any of them. 
It must be borne in mind that the following side effects are 
predominantly dose related and differ from one patient to another.
The most commonly observed side effects are effects on 
the gastrointestinal system. Peptic ulcers, perforations or 
haemorrhage in the stomach and in the duodenum, may develop 
and can be sometimes fatal, especially in elderly patients (see 
section ״Special warnings regarding the use of this medicine״). 
Nausea, vomiting, diarrhoea, melena (black stool) constipation, 
indigestion, abdominal pain, heartburn, "tarry stool," vomiting 
blood, ulcerating inflammation of the mucous membrane of the 
mouth (ulcerative stomatitis), worsening of colitis and Crohn’s 
disease (see section ״Special warnings regarding the use of 
this medicine״) have been reported after use. In less common 
cases, inflammation of the stomach lining has been observed.
Fluid retention (oedema), hypertension and cardiac insufficiency 
have been reported in association with NSAID treatment.
There is a possible connection between Swiss Relief Dual 
Release use and a slight rise in the risk of heart attacks 
(myocardial infarction) or strokes.
·	 Cardiac disorders:
	 Uncommon: palpitations, fluid retention (oedema), myocardial 

infarction (cardiac impairment), heart attack (sudden 
compressing chest pain), shortness of breath, difficulty breathing 
when lying down, swelling of the feet or legs (signs of cardiac 
insufficiency).

	 These effects are manifested mainly with a high daily dose 
(150 mg) for a long period of time.

·	 Blood and lymphatic system disorders:
	 Very rare: haematopoietic disorders (anaemia, leukopenia, 

thrombocytopenia, pancytopenia, agranulocytosis).
	 The first signs might be: fever, sore throat, superficial 

lesions in the mouth, flu like symptoms, severe exhaustion, 
nosebleeds and subcutaneous bleeding.

	 Stop using the medicine and refer to the physician 
immediately if any of these side effects occur.

	 Do not self-treat with any medicines to reduce pain or fever.
	 In very rare cases: haemolytic anaemia (anaemia caused 

by accelerated breakdown of red blood cells) might develop.
·	 Nervous system disorders:
	 Common: central nervous system disorders such as 

headaches, dizziness, drowsiness, agitation, irritability or 
fatigue.

	 Very rare: impaired sensitivity, impaired sense of taste, 
impaired memory, confusion, convulsions, tremor.

·	 Eye disorders:
	 Very rare: visual impairment (blurred vision and diplopia).
·	 Ear disorders:
	 Very rare: noise in the ear (tinnitus), temporary hearing 

impairment.
·	 Gastrointestinal disorders:
	 Very common: gastrointestinal disorders such as nausea, 

vomiting and diarrhoea, and also slight gastrointestinal blood 
loss, which can cause anaemia in exceptional cases.

	 Common: ingestion disorders (dyspepsia), flatulence, 
abdominal cramps, loss of appetite and gastrointestinal 
ulcers (in some circumstances with bleeding and perforation).

	 Uncommon: vomiting blood, blood in the stool, tarry stools 
or bloody diarrhoea.

	 If you suffer from quite severe pain in the upper abdomen, 
tarry stool or blood in the stool, you should stop using the 
medicine and refer to a physician immediately.

	 Very rare: inflammation of the mucous membranes of the 
mouth, inflammation of the tongue, lesions of the oesophagus, 
constipation and lower abdominal disorders, such as 
inflammation and bleeding of the large intestine, worsening 
of Crohn’s disease/ulcerative colitis (specific inflammations 
of the large intestine associated with ulceration), 
inflammation of the pancreas (pancreatitis). Narrowing of

	 the intestine has been reported  in very rare cases.
·	 Renal and urinary disorders:
	 Uncommon: development of oedema (retention of fluid in 

the body), especially in patients suffering from high blood 
pressure or impaired kidney function.

	 Very rare: damage to renal tissue (interstitial nephritis, papillary 
necrosis), which can be accompanied by acute renal failure, 
protein in the urine (proteinuria) and/or blood in the urine 
(haematuria); Nephrotic syndrome (fluid retention in the 
body [oedema] and excessive protein excretion in the urine).

	 Reduced urine excretion, fluid retention in the body 
(oedema), and malaise (a general feeling of illness) might 
be manifestations of kidney disease or even kidney failure.

	 If any of these effects occur or worsen, you should stop 
using the medicine and refer to your physician immediately.

·	 Skin and subcutaneous tissue disorders:
	 Uncommon: hair loss.
	 Very rare: skin rash accompanied by redness (eczema, 

erythema, exanthema), hypersensitivity to light (ensure skin 
protection), small spots of subcutaneous bleeding, severe 
skin reactions like skin rash accompanied by blisters (such 
as Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis/
Lyell’s syndrome).

·	 Infections:
	 In very rare cases, worsening of inflammations due to 

infection (e.g. development of a necrotic condition in the 
subcutaneous tissues - necrotizing fasciitis) has been 
described in the time span of administration of specific anti-
inflammatory medicines (NSAIDs, the group to which Swiss 
Relief Dual Release belongs).

	 If signs of an infection appear or worsen (such as 
redness, swelling, local heat, pain and fever) while 
using Swiss Relief Dual Release, refer to the physician 
immediately.

	 In very rare cases, symptoms of non-infectious meningitis 
(aseptic meningitis), such as severe headache, nausea, 
vomiting, fever, spinal pain, neck stiffness and muscle 
stiffness or clouding of consciousness and loss of 
orientation ability have been observed. It seems that the risk 
is greater for patients who are already suffering from certain 
autoimmune diseases (systemic lupus erythematosus, 
connective tissue disorders).

·	 Vascular disorders:
	 Very rare: high blood pressure (hypertension).
·	 Immune system disorders:
	 Common: hypersensitivity reactions such as skin rash and 

itching of the skin.
	 Uncommon: nettle rash (urticaria).
	 Very rare: severe general hypersensitivity reactions. 

These reactions may be expressed as swelling of 
the face, tongue and pharynx, lips and extremities, 
with constriction of airways, shortness of breath, 
tachycardia, drop in blood pressure, up to the point 
of anaphylactic shock. If one of these symptoms 
develops, which might occur even during the first 
use, seek medical attention immediately. Additionally, 
stop using Swiss Relief Dual Release and refer to the 
physician immediately.

	 In very rare cases, allergic inflammation of the blood vessels 
(vasculitis) and the lungs (pneumonia) have been observed.

·	 Hepatobiliary disorders:
	 Common: raised levels of liver enzymes in the blood.
	 Uncommon: liver damage, especially during long-term 

treatment, acute hepatitis with or without jaundice [very 
rarely, with a very severe (fulminant) course, even without 
early signs].

·	 Psychiatric disorders:
	 Very rare: psychotic reactions, depression, a feeling of 

anxiety, nightmares.
If a side effect appears, if one of the side effects worsens, 
or when you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, you should consult the physician.
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 website (www.health.gov.il), which 
directs to the online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Perrigo via the following address:
www.perrigo-pharma.co.il.

5. How to store the medicine?
·	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a closed place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without an explicit instruction from the 
physician.

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

·	 Even if kept in their original container and stored as 
recommended, medicines may be kept for a limited period 
only. Please note the expiry date of the product! In case of 
doubt, you should consult the pharmacist who dispensed 
the medicine to you.

·	 Store below 25°C.
·	 Store in the original package.

6. Additional information
In addition to the active ingredient the medicine also 
contains:
Microcrystalline cellulose, gelatin, povidone K 25  ,methacrylic 
acid ethyl acrylate copolymer (1:1) neutralized with sodium 
hydroxide, talc, ammonio methacrylate copolymer type B, 
colloidal anhydrous silica, propylene glycol, ammonio 
methacrylate copolymer type A, titanium dioxide, triethylcitrate, 
indigo carmine ,sodium lauryl sulphate, printing ink.
What does the medicine look like and contents of the 
package:
Hard gelatin capsules, with a white ״D75M״ imprinting on the 
capsule cap and body. Colour of the capsule cap: opaque light 
blue, colour of the capsule body: transparent.
Packs size of 4, 10, 20 and 56 capsules packed in blisters.
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder and address:
Perrigo Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
Manufacturer and address:
Swiss Caps GmbH, Bad Aibling, Germany.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in: July 2015.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 14210.31815
22.12.19
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الدم، تنفس بطيئ أكثر/ سطحي أكثر وتغير في لون الجلد والأغشية ألمخاطية الى 
أزرق – أحمر )زراق(.

لا يوجد ترياق محدّد.
قام طفل أو شخص آخرعن طريق  إذا  أو  بتناول جرعة أعلى  في حال وجود شك 
الخطأ بابتلاع كمَية من الدواء، بلغ الطبيب فورًا، بالإمكان إتخاذ القرار بخصوص 
الوسائل الضرورية، بحسب شدة التأثيرات السامة، أو توجّه فورًا إلى غرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك. 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدّد فلا تتناول وجبة مضاعفة. قم بتناول الجرعة 

التالية في وقتها المعتاد واستشر الطبيب.
يجب الاستمرار في تناول الدواء حسب توصية الطبيب.

يُمنع تناول الدواء في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء والجرعة الدوائية في كل 
مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، قد يسبّب استعمال سويس ريليف دووال ريليس أعراضًا جانبية لدى 
قسم من متناولي الدواء. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألا 

تعاني من أي منها. 
تذكر أن التأثيرات الغير مرغوب بها المفصلة فيما يلي هي بالأساس تتعلق بالجرعة 

الدوائية وتتغير من مريض إلى آخر.
الأعراض الجانبية التي تظهر بأعلى وتيرة هي التأثيرات على الجهاز الهضمي. من 
الممكن أن تطور تقرّحات )تقرّحات هضمية(، ثقوب أو نزيف في المعدة وفي المعي 
الإثني عشر، التي ممكن أن تكون أحيانًا مميتة، خاصة لدى المرضى كبار السن )أنظر 
البند ״تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء״(. غثيان، تقيؤات، إسهال، تجمع غازات، 
إمساك، صعوبات في الهضم، ألم في البطن، حرقة، براز اسود اللون، تقيؤ دموي، 
إلتهاب يرافقه تقرّحات في الغشاء المخاطي في الفم )إلتهاب الفم التقرّحيّ(، تفاقم إلتهاب 
البند ״تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء״( تم  القولون ومرض كرون. )أنظر 

التبليغ عنها بعد استعمال الدواء. في حالات أقل شيوعًا، ظهر إلتهاب في غشاء المعدة.
انحباس السوائل )وذمة(، ضغط دم مرتفع وقصور في عمل القلب، تم التبليغ عنه في 

.NSAID -سياق العلاج ب
توجد علاقة محتملة بين استعمال سويس ريليف دووال ريليس وبين ارتفاع خفيف في 

خطر حدوث نوبات قلبيّة )احتشاء عضلة القلب( أو سكتات دماغية.
· إضطرابات قلبية:	

غير شائعة: ضربات قلب )خفقان(، احتباس السوائل )وذمة(، احتشاء عضلة القلب  	
)اضطراب في القلب(، نوبة قلبية )ألم فجائي في الصدر(، ضيق تنفس، صعوبة في 
التنفس أثناء الاستلقاء، تورّم في كفات القدمين أو في القدمين )أعراض لقصور عمل 

القلب(.
تظهر هذه الأعراض بالأساس في جرعة يومية عالية )150 ملغ( لفترة زمنية  	

طويلة.
· إضطرابات في جهاز الدم والجهاز الليمفوي:	

نادرة جدّا: إضطرابات في جهاز الدم: )فقر دم، نقص كريات الدم البيضاء، قلة  	
الكريات الشاملة، ندرة المحببات(.

إصابات  الحلق،  في  ألم  الحرارة،  درجة  إرتفاع  تكون:  قد  الأولى  الأعراض  	
الأنف  من  نزيف  شديد،  إرهاق  بالأنفلونزا،  شبيهة  أعراض  الفم،  في  سطحية 

ونزيف تحت الجلد.
يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه إلى الطبيب فورًا إذا ظهر أحد هذه  	

الأعراض.
ممنوع العلاج بأي أدوية لتسكين الألم أو لتخفيف الحرارة بصورة مستقلة. 	

في حالات نادرة جدًا: من الممكن أن يتطور فقر الدم الإنحلالي )فقر الدم الناجم عن  	
تحلل متسارع لخلايا الدم الحمراء(.

· إضطرابات الجهاز العصبي:	
شائعة: اضطراب في الجهاز العصبي المركزي مثل ألم في الرأس، دوار، نعاس،  	

تهيج، عصبية أو إرهاق.
نادرة جدًا: إضطرابات في الإحساس، إصابة في حاسة الذوق، إصابة في الذاكرة،  	

ارتباك، نوبات صرع، ارتجاف.
· إضطرابات في العينين:	

نادرة جدًا: إضطرابات في الرؤية )تشوش الرؤية ورؤية مضاعفة(. 	
· إضطرابات في الأذنين:	
· نادرة جدًا: ضجيج في الأذنين )طنين(، إصابة مؤقتة في السمع.	
· إضطرابات في الجهاز الهضمي:	

شائعة جدًا: إضطرابات في الجهاز الهضمي مثل غثيان، تقيؤات وإسهال، وكذلك  	
فقدان دم خفيف من الجهاز الهضمي الذي ممكن أن يُسبب فقر دم في حالات شاذة.

شائعة: إضطرابات في الهضم )سوء هضم(، تراكم غازات، تشنجات في البطن،  	
إنعدام الشهية وتقرحات في الجهاز الهضميّ )في ظروف معينة تكون مع نزيف 

وثقوب(.
غير شائعة: تقيؤ دم، دم في البراز، براز أسود اللون أو إسهال دموي. 	

إذا كنت تعاني من آلام شديدة في الجزء العلوي من البطن، براز أسود أو دم في  	
البراز، يجب عليك التوقف عن استخدام الدواء والتوجه فورًا إلى الطبيب.

نادرة جدًا: إلتهاب في الأغشية ألمخاطية في الفم، إلتهاب في اللسان، إصابات في  	
المريء، إمساك وإضطرابات في البطن السفلي مثل إلتهاب ونزيف في الأمعاء 
الغليظة، تفاقم مرض كرون/إلتهاب القولون التقرّحي )إلتهابات معينة في الأمعاء 
الغليظة مصحوبة بتقرّحات(، التهاب في البنكرياس. في حالات نادرة تم التبليغ عن 

تضييق في الأمعاء.
· إضطرابات في الكلى وفي جهاز البول:	

غير شائعة: تطور وذمة )احتباس سوائل في الجسم(، خاصة لدى المرضى الذين  	
يعانون من ضغط دم مرتفع أو من اضطراب في وظائف الكلى.

نادرة جدا: إصابة في غشاء الكلية )إلتهاب الكلى الخلالي، نخر حليمي(، الذي يمكن  	
أن يكون مصحوبًا باضطراب في وظائف الكلى )قصور كلوي(، بروتين في البول 
)بيلة بروتينية( و/أو دم في البول )بول دموي(؛ متلازمة كلوية )احتباس سوائل في 

الجسم ]وذمة[ وزيادة إفراز البروتين في البول(.
إنخفاض في إفراز البول، احتباس السوائل في الجسم )وذمة(، وشعور عام بالمرض  	

ممكن أن يشكل علامة لمرض كلوي أو حتى قصور كلوي.
إذا حدثت وتفاقمت إحدى هذه الأعراض يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه  	

فورًا للطبيب.
· إضطرابات في الجلد وفي الأنسجة تحت الجلد:	

غير شائعة: تساقط الشعر. 	
نادرة جدًا: طفح جلدي يرافقه إحمرار )أكزيما، حُمامى، طفح(، حساسية مفرطة  	

للضوء )يجب الإهتمام بحماية الجلد(، نقاط صغيرة من نزف تحت الجلد، ردود فعل 
جلديّة شديدة مثل طفح جلدي يرافقه البثور )مثل متلازمة ستيڤنز - جونسون(، ونخر 

)necrosis( سام بسبب إلتهاب الجلد/متلازمة لايل(.
· عدوى:	

في حالات نادرة جدًا تمّ التبليغ عن حالات تفاقم الإلتهاب بسبب عدوى )مثل تطور  	
حالة إصابات في الأنسجة تحت الجلد – necrosis fasciitis( في فترات إعطاء 
أدوية مضادة لإلتهابات معينة )مستحضرات NSAID، المجموعة التي ينتمي إليها 

سويس ريليف دووال ريليس(.
إذا ظهرت أو تفاقمت علامات العدوى )مثل الإحمرار، التورم، حرارة موضعية، ألم  	
وارتفاع درجة الحرارة( أثناء استعمال سويس ريليف دووال ريليس، يجب التوجه 

للطبيب فورًا.
في حالات نادرة جدا شوهدت علامات من إلتهاب السحايا الغير معدي )إلتهاب  	
السحايا العقيم(، مثل ألم راس شديد جدا، غثيان، تقيؤات، ارتفاع درجة الحرارة، 
الوعي  تشوش  أو  العضلات  وتصلب  الرقبة  تصلب  الفقري،  العمود  في  آلام 
أمراض  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى  أعلى  الخطر  أن  يبدو  والإرتباك. 
 systemic lupus الجهازيّة الحُماميّة  الذئبة  الذاتية )مثل  المناعة  معينة في 

erythematosus  وإضطرابات في النسيج الضام المختلط
.)mixed connective tissue disorder 	

· إضطرابات في الأوعية الدموية:	
نادرة جدًا: ضغط دم مرتفع )ارتفاع ضغط الدم(. 	

· إضطرابات في جهاز المناعة:	
شائعة: ردود فعل تحسسية مفرطة مثل طفح جلدي وحكة في الجلد. 	

غير شائعة: الشرى. 	
نادرة جدا: ردود فعل تحسسية مفرطة عامة وخطيرة. ردود الفعل هذه ممكن أن  	
تظهر كتورّم في الوجه، في اللسان والحلق، في الشفاه والأطراف، إلى جانب تضيق 
مجاري التنفس، ضيق في التنفس، تسارع في نبضات القلب، هبوط في ضغط الدم، 
حتى حالة صدمة تأقية. إذا تطور أحد هذه الاعراض، الأمر الذي قد يحدث أيضًا 
أثناء استعمال الدواء في المرة الأولى، يجب طلب المساعدة الطبية على الفور. 

كذلك، يجب وقف استعمال الدواء والتوجه فورًا الى الطبيب.
في حالات نادرة جدًا، شوهد إلتهاب تحسسي في الأوعية الدموية )إلتهاب الأوعية  	

الدموية( وفي الرئتين )إلتهاب رئتين(.
· إضطرابات في الكبد وفي قنوات المرارة:	

شائعة: ارتفاع في مستويات انزيمات الكبد في الدم. 	
غير شائعة: إصابة في الكبد، خاصة أثناء العلاج لفترات طويلة، إلتهاب حاد في الكبد  	
مع أو بدون يرقان ]والتي تتميز، في أوقات نادرة جدًا، بمسار تطور وخيم للغاية 
)إلتهاب الكبد الخاطف – fulminant hepatitis(، وبدون علامات مسبقة حتى[.

· إضطرابات نفسية:	
نادرة جدًا: ردود فعل نفسية، اكتئاب، شعور بالخوف والقلق، كوابيس ليلية. 	

إذا ظهرت أعراض جانبية، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو إذا عانيت من  	
أحد الأعراض الجانبية التي لم تذكر في هذه النشرة، يجب عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية:
الرابط  على  النقر  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  يمكن 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" الموجود بصفحة البيت بموقع 
وزارة الصّحة )www.health.gov.il( الذي يوجّه إلى النموذج الإنترنتي للتبليغ 

عن الأعراض الجانبية، أو عن طريق الدخول للرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة، يمكن التبليغ لشركة پريچو بواسطة العنوان التالي:
www.perrigo-pharma.co.il

5. كيف يخزن الدواء؟
· تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن 	

متناول أيدي الأطفال ونطاق رؤيتهم وهكذا تتجنب التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 
تعليمات صريحة من الطبيب.

· يُمنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة 	
وشريط الألومنيوم تاريخ انتهاء الصلاحية ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

· حتى مع العمل بشروط الرزم/الخزن الموصى بها، تُحفظ الأدوية لمدّة محدودة، فقط. 	
يُرجى الإنتباه إلى تاريخ انتهاء الصلاحية للمستحضر! في أي حال من الشك عليك 

أن تستشير الصيدليّ الذي صرف لك الدواء.
· يجب التخزين دون ال C 25ْ درجة مئوية.	
· يحفظ بالعلبة الأصلية.	

6.  معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادّة الفعّالة، يحتوي الدواء، أيضًا:

Microcrystalline cellulose, gelatin, povidone K 25, 
methacrylic acid ethyl acrylate copolymer (1:1) neutralized 
with sodium hydroxide, talc, ammonio methacrylate 
copolymer type B,  colloidal anhydrous silica, propylene 
glycol, ammonio methacrylate copolymer type A, titanium 
dioxide, triethylcitrate, indigo carmine  ,sodium lauryl 
sulphate, printing ink.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
كبسولات جِلاتين صلبة، مع طباعة بيضاء ״D75M״ على غطاء وجسم الكبسولة. لون 

غطاء الكبسولة: أزرق سماوي أكمد، لون جسم الكبسولة: شفاف.
رزمات بحجم: 4، 10، 20، 56 كبسولة مغلفة بأشرطة )نفطة الأدوية(.

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام الرزم.
صاحب التسجيل وعنوانه:

پريچو اسرائيل وكالات م.ض.، شارع ركيفت 1، شوهَم.
المنتج وعنوانه:

سويس كاپس GmbH، باد آيڤيلنغ، ألمانيا.
تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبل وزارة الصحّة في تاريخ: تموز 2015.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 14210.31815

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النص بصيغة المذكر. مع هذا فالدواء معدّ 
لكلا الجنسين.
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