
الصيدلة (مستحضرات) ـ 1986 أنظمة  بموجب  للمستهلك  نشرة 
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كاتافلام 50 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
ديكلوفيناك پوتاسيوم 50 ملغ

Diclofenac as potassium 50 mg
المركبات غير الفعالة وكميتها: أنظر الفقرة 6 «معلومات إضافية» والفقرة 2 «معلومات 

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

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
تخفيف  يراد  عندما  الطمث  قبل  ما  والآلام  الآلام  على  للسيطرة  مخصص  المستحضر 

سريع للألم.
العلاجية:  الفصيلة 

من مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية (NSAIDs)، تقلل من الألم والإلتهاب.
الدواء إستعمال  2) قبل 

الدواء إذا: إستعمال  يجوز  لا 
پوتاسيوم، أسپیرين،  لـ ديكلوفيناك  حساسية  لديك  تكون  قد  بأنه  تعتقد  كنت   •
إيبوپرفين أو أي مستحضر NSAID آخر، أو لكل واحد من مركبات الدواء كاتافلام 
(المفصلة في الفقرة 6 «معلومات إضافية» والفقرة 2 «معلومات هامة عن بعض 
الوجه  تشمل: إنتفاخ  الحساسية  فرط  النشرة). علامات  هذه  الدواء» من  مركبات 
أو  جلدي  الصدر، رشح، طفح  في  التنفس، ألم  في  وعائية)، مشاكل  والفم (وذمة 

أي رد فعل تحسسي آخر.
من  الأمعاء، أو  في  أو  المعدة  في  قرحة  من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  إذا   •
الأمعاء  أثناء تفريغ  القيء، نزف  في  يشمل: دم  الهضمية (هذا  الطرق  في  أنزفة 

والتغوط، دم طازج في البراز أو براز أسود، كالزفت).
عانيت من مشاكل في المعدة أو في الأمعاء بعد تناول NSAIDs أخرى.  •

كنت تعاني من فشل في القلب، الكلية أو في الكبد.  •
كنت تعاني من مرض في القلب و/أو من مرض في الأوعية الدموية للدماغ مثلاً:   •
إذا إجتزت نوبة قلبية، سكتة، نوبة إقفارية عابرة (TIA) أو من إنسداد الشرايين 

المؤدية للقلب أو للدماغ، أو إذا إجتزت عملية جراحية لفتح أو لتجاوز إنسداد.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الدورة الدموية (مرض شرياني   •

محيطي).
إذا كنت في الثلث الأخير من الحمل.  •

الدواء: بإستعمال  تتعلق  خاصة  تحذيرات 
إذا: لطبيبك  بـ كاتافلام، إحك  العلاج  قبل 

التقرحي  القولون  إلتهاب  ذلك  في  الأمعاء، بما  في  أو  المعدة  في  إضطرابات  لديك   •
.(Crohn’s disease) أو من مرض إلتهاب الأمعاء المزمن ،(ulcerative colitis)

لديك مشاكل في الكلى أو الكبد أو كنت مسناً.  •
مواد  إستقلاب  في  پورفيريا (Porphyria)، خلل  تسمى  حالة  من  تعاني  كنت   •

الپورفيرينات.
معاناتك، فمن الجائز  كنت تعاني من أية إضطرابات في الدم أو من نزف. في حال   •

أن يطلب منك طبيبك القدوم لإجراء فحوص دورية أثناء إستعمال كاتافلام.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من الربو.  •

كنت مرضعة.  •
مرتفع، عدم  دم  دموية، ضغط  صدرية (angina)، خثرات  ذبحة  من  تعاني  كنت   •
سلامة نسب الشحوم في الدم (إرتفاع الكولسترول أو إرتفاع نسب الشحوم الثلاثية).

معرض  تكون  قد  بأنك  تعتقد  كنت  أو  سكتة  من  عانيت  القلب، أو  في  مشاكل  لديك   •
لخطورة حدوث هذه الحالات (مثلاً: إذا كنت تعاني من ضغط دم مرتفع، السكري، 

إرتفاع الكولسترول أو كنت من المدخنين).
كنت تعاني من السكري.  •

كنت من المدخنين.  •
كنت تعاني من الذئبة الإحمرارية الجهازية (lupus) أو من حالة مشابهة.  •

والمراهقون الأطفال 
هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 14 سنة.

الأدوية: بين  التداخلات/التفاعلات 
بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  تستعمل، أو  كنت  إذا 
إذا  ذلك. بالأخص  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، احك  وإضافات  طبية  وصفة 

كنت تستعمل:
أدوية لعلاج السكري.  •

أدوية لمنع تخثر الدم (مميعات الدم، مثل وارفارين).  •
المدرات البولية (لزيادة كمية البول).  •

ليتيوم (يستعمل لمعالجة مشاكل نفسية معينة).  •
ميتوتريكسات (لمعالجة الأمراض الإلتهابية وبعض أنواع السرطان).  •

سيكلوسپورين وتاكروليموس (تستعمل لمعالجة الأمراض الإلتهابية وبعد زراعة الأعضاء).  •
تريميتوپريم (دواء يستعمل لمنع أو لعلاج إلتهاب المسالك البولية).  •

مضادات حيوية من نوع الكينولونات (لمعالجة التلوثات).  •
NSAIDs أخرى أو مثبطات COX-2 (cyclo-oxygenase-2) مثلاً أسپیرين   •

أو إيبوپروفين.
ميفيپريستون (دواء يستعمل لإيقاف الحمل).  •

الچلیكوزيدات القلبية (مثلاً: ديچوكسين)، تستعمل لمعالجة المشاكل القلبية.  •
الأدوية التي تعرف بأنها SSRIs المستعملة لمعالجة الإكتئاب.  •

ستيروئيدات تؤخذ عن طريق الفم (دواء مضاد للإلتهاب الذي يؤخذ عن طريق الفم).  •

الأدوية المستعملة لمعالجة المشاكل القلبية أو إرتفاع ضغط الدم، مثلاً حاجبات بيتا،   •
.ACE أو مثبطات

ڤوريكونازول (دواء يستعمل لمعالجة التلوثات الفطرية).  •
فينيتوئين (دواء يستعمل لعلاج الإختلاجات).  •

كوليستيپول/كوليستيرامين (تستعمل لتخفيض الكولسترول).  •
الدواء والطعام إستعمال 

يجب تناول الأقراص مع وجبة الطعام أو بعد وجبة الطعام. يجب بلع القرص بشكله 
الكامل مع سائل، لا يجوز مضغ أو تقسيم القرص.

والخصوبة الإرضاع  الحمل 
لأمهات  رضع  لدى  شذوذ  عن  بُلغ  للحمل، فقد  تخططين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 
تناولن NSAIDs خلال فترة الحمل، بالرغم من أن هذه الحالات غير شائعة.لا يجوز 
شأنه  من  الأمر  هذا  الحمل، لأن  من  الأخيرة  الثلاثة  الأشهر  في  كاتافلام  أقراص  تناول 

أن يلحق الضرر بالدورة الدموية للجنين.
بلغي الطبيب إذا كنت مرضعة. فإن كميات قليلة من ديكلوفيناك تنتقل إلى حليب الأم، 
لذا لا يجوز تناول ديكلوفيناك خلال الرضاعة لتجنب أعراض غير مرغوبة لدى المولود. 
في  صعوبة  إلى  يؤدي  أن  شأنه  من  كاتافلام  تناول  للحمل، فإن  تخططين  كنت  إذا 
لديك  وجدت  إذا  أو  للحمل  تخططين  كنت  إذا  الطبيب  إستشارة  حمل. عليك  حصول 

صعوبات في حصول حمل.
الماكنات وإستعمال  السياقة 

بُلغ من حين لآخر على أن إستعمال الدواء قد يسبب دوار، إرهاق أو نعاس. بُلغ أيضاً 
عن  الإمتناع  الأعراض، فعليك  بتلك  تشعر  كنت  الرؤية. إذا  في  إضطرابات  حدوث  عن 

سياقة المركبات وعن تشغيل الماكنات.
الدواء مركبات  بعض  عن  هامة  معلومات 

تحتوي أقراص كاتافلام 50 ملغ على سكروز. إذا قيل لك من قبل الطبيب المعالج بأن 
لديك عدم تحمل لسكريات معينة، بلغ طبيبك قبل تناول الدواء.

يحتوي كل قرص على حوالي 68 ملغ سكروز.
معلومات حول محتوى الصوديوم:

القرص، وبهذا  صوديوم (23 ملغ) في  من 1 ميليمول  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 
يعتبر "خالٍ من الصوديوم".

إضافية تحذيرات 
يتوجب عليك إستعمال المقدار الدوائي الأخفض من كاتافلام وللفترة الزمنية الممكنة   •

الأقصر، خاصة إذا كنت ذو وزن منخفض أو مسناً.
هناك زيادة قليلة في الخطورة لحدوث نوبة قلبية أو سكتة دماغية أثناء تناولك لأدوية   •
طويلة.  لفترة  مرتفع  دوائي  مقدار  تستعمل  كنت  إذا  الخطورة  كاتافلام. تزداد  مثل 
دائماً يجب متابعة تعليمات الطبيب بالنسبة للكمية التي يتوجب عليك تناولها ولأي 

مدة.
إذا كنت، في أية مرحلة خلال فترة إستعمال كاتافلام تقاسي من أية علامات أو أعراض   •
لمشاكل في القلب أو الأوعية الدموية مثل ألم في الصدر، ضيق تنفس، ضعف أو كلام 

غير واضح، إتصل بطبيبك في الحال.

من الجائز أن يرغب الطبيب في فحصك من حين لآخر، أثناء فترة تناولك للدواء.  •
إذا وجدت لديك سابقة لمشاكل في المعدة أثناء إستعمال NSAIDs، خاصة إذا كنت   •

مسناً، فعليك إبلاغ الطبيب في الحال إذا كنت تلاحظ حدوث أعراض غير عادية.
التلوث، مثلاً  أعراض  من  يقلل  أن  كاتافلام  شأن  للإلتهاب، فمن  الدواء مضاد  أن  بما   •
الصداع، وإرتفاع الحرارة. إذا كنت تشعر بسوء وبحاجة لرؤية طبيب، تذكر أن تبلغه 

بأنك تستعمل كاتافلام.
إحك لطبيبك إذا إجتزت مؤخراً عملية جراحية أو إذا كنت مقبلاً على إجتياز عملية جراحية 
بطنية أو في المسالك المعوية قبل تناول كاتافلام، لأن كاتافلام قد يفاقم أحياناً حالة 

جرح معوي يتماثل للشفاء بعد عملية جراحية.

الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  حسب  دائماً  الإستعمال  يجب 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
يرشدك طبيبك كم من أقراص كاتافلام يتوجب عليك تناولها ومتى يجب تناولها.

واصل إستعمال الأقراص للفترة الزمنية التي قيل لك بتناولها، إلا إذا واجهتك مشاكل.
في هذه الحالة، إستشر طبيبك.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي 
عادة هو:
الكبار

يجب تناول المقدار الدوائي اليومي عادة بـ 2 أو 3 جرعات دوائية منفردة. لا يجوز 
الشذوذ عن مقدار دوائي قدره 150 ملغ لليوم إلا بتعليمات الطبيب.

المسنين
إذا كنت مسناً، فمن الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال مقداراً دوائياً أقل من المقدار 
الدوائي الموصى به لدى الكبار. من الجائز أن يرغب الطبيب من التأكد بشكل حريص 

من أن أقراص كاتافلام لا تؤثر على معدتك.
عمر 14 سنة فوق  ما  الأطفال 

عمر 14 سنة. دون  ما  للأطفال  مخصص  الدواء غير  هذا 
للأطفال من عمر 14 سنة وما فوق، يجب تناول المقدار الدوائي اليومي عادة بـ 2 أو 

3 جرعات دوائية منفردة. لا يجوز الشذوذ عن مقدار دوائي قدره 150 ملغ لليوم. 
مع  بالتزامن  تناوله  يجب  الذي  المعدة  لحماية  دواء آخر  الطبيب  يصف  أن  الجائز  من 
هذا الدواء، خاصة إذا قاسيت من مشاكل بالمعدة في السابق، إذا كنت مسناً، أو إذا كنت 

تستعمل أدوية معينة بالإضافة لذلك.
به. الموصى  الدوائي  المقدار  تجاوز  يجوز  لا 

الدواء تناول  وكيفية  متى 
يفضل تناول الدواء أثناء أو بعد وجبة الطعام.

لقد تم تصميم أقراص كاتافلام لتعمل بسرعة، يجب بلع القرص بأكمله مع شراب أو ماء. 
لا يجوز شطر، سحق أو مضغ القرص. لا توجد معطيات حول هذا الأمر. 

مقداراً دوائياً أكبر بالخطأ  تناولت  إذا 

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

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע   ∙
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 30°C. יש להגן מלחות.  ∙

אם הרופא אמר לך להפסיק לקחת טבליות קטאפלם, העבר את   ∙
הטבליות שנותרו לך לרוקח, להשמדה. אין להשליך את הטבליות 

לביוב או לאשפה. זאת, כדי לשמור על איכות הסביבה.

6. מידע נוסף
כל טבליה מכילה 50 מ״ג של הרכיב הפעיל דיקלופנאק פוטסיום.

נוסף על החומר הפעיל הטבליה מכילה גם חומרים בלתי פעילים:  ∙
 Calcium phosphate; Maize starch; Sodium starch glycolate;  
Silica, colloidal anhydrous; Povidone; Magnesium stearate
 Sucrose; Talc; Povidone; Dispersed ציפוי הסוכר מכיל: 
 Red 15881 (Iron Oxide red EEC 172; Titanium dioxide
EEC 171); Macrogol 8000; Cellulose, microcrystalline
ראה גם בסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ∙
קטאפלם 50 מ״ג משווקת בצורה של טבליות מצופות סוכר.  

אריזות קטאפלם מכילות 10 או 20 טבליות (ייתכן שלא כל גודלי   
האריזה משווקים).

טבליות הקטאפלם הינן בעלות ציפוי סוכרי, בגוון חום-אדמדם,   
עגולות וקמורות משני צדדיהן.

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

נערך בינואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

069 40 28459
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

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

קטאפלם 50 מ״ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
דיקלופנאק פוטסיום 50 מ״ג

Diclofenac as potassium 50 mg
חומרים בלתי פעילים וכמותם: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 

״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
התכשיר מיועד לניהול כאבים וכאבים טרום-וסתיים כאשר רצויה 

הקלה מהירה בכאב.
קבוצה תרפויטית:

נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs), מפחיתים כאב ודלקת.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי לדיקלופנאק פוטסיום,   ∙
אספירין, איבופרופן או כל תכשיר NSAID אחר, או לכל אחד 
ממרכיבי התרופה קטאפלם (המפורטים בסעיף 6 ״מידע נוסף״ 
וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ בעלון זה). 
סימנים לרגישות יתר כוללים: התנפחות הפנים והפה (אנגיואדמה), 
בעיות נשימה, כאב בחזה, נזלת, פריחה בעור או כל תגובה אלרגית 

אחרת.
הינך סובל או סבלת בעבר מכיב בקיבה או במעי, או מדימומים   ∙
בדרכי העיכול (זה כולל: דם בקיא, דימום בעת ריקון מעי ומתן 

צואה, דם טרי בצואה או צואה שחורה, זפתית).
סבלת מבעיות בקיבה או במעי לאחר נטילת NSAIDs אחרים.  ∙

הינך סובל מכשל לבבי, כלייתי או כבדי.  ∙
הינך סובל ממחלת לב ו/או ממחלת כלי הדם של המוח כגון: אם   ∙
עברת התקף לב, שבץ, התקף איסכמי חולף (TIA) או חסימת 
עורקים המובילים ללב או למוח, או עברת ניתוח לפתיחת או 

לעקיפת חסימה.

הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות במחזור הדם (מחלת עורקים   ∙
פריפריאלית).

הינך בהריון בשליש האחרון.  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בקטאפלם, ספר לרופא אם:

במעי  כיבית  דלקת  כולל  במעי,  או  בקיבה  הפרעות  לך  יש   ∙
הגס (ulcerative colitis), או מחלה דלקתית כרונית של המעי 

.(Crohn’s disease)
יש לך בעיות עם הכליות או הכבד או הינך קשיש.  ∙

הינך סובל ממצב הנקרא פורפיריה (Porphyria), הפרעה בחילוף   ∙
החומרים של פורפירינים.

הינך סובל מהפרעות דם או דימום כלשהן. במקרה שכן, ייתכן   ∙
שהרופא שלך יבקש ממך לגשת לבדיקות תקופתיות בזמן נטילת 

קטאפלם. 
הינך סובל או סבלת בעבר מאסתמה.  ∙

את מניקה.  ∙
אתה סובל מתעוקת לב (angina), קרישי דם, לחץ דם גבוה, רמות   ∙
לא תקינות של שומן בדם (כולסטרול גבוה או רמת טריגליצרידים 

גבוהה).
יש לך בעיות בלב, או סבלת משבץ או חושב שאתה עלול להיות   ∙
בסיכון למצבים אלה (לדוגמה: אם יש לך לחץ דם גבוה, סוכרת, 

כולסטרול גבוה או הינך מעשן).
יש לך סוכרת.  ∙

הינך מעשן.  ∙
הינך סובל מזאבת אדמנתית מערכתית (לופוס) או ממצב דומה.  ∙

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 14.

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 לטיפול בסוכרת.  ∙

תרופות למניעת קרישת דם (תרופות לדילול דם, כגון וורפרין).  ∙
משתנים (להגדלת כמות השתן).  ∙

ליתיום (משמש לטיפול בבעיות נפשיות מסוימות).  ∙
מטוטרקסט (לטיפול במחלות דלקתיות ובסוגים מסוימים של סרטן).  ∙
ציקלוספורין וטקרולימוס (משמשות לטיפול במחלות דלקתיות   ∙

ולאחר השתלה).
טרימתופרים (תרופה המשמשת למניעה או לטיפול בדלקת בדרכי   ∙

השתן).
אנטיביוטיקות מסוג קווינולון (לטיפול בזיהומים).  ∙

NSAIDs אחרים או מעכבי COX-2 (cyclo-oxygenase-2) לדוגמה   ∙
אספירין או איבופרופן.

מיפפריסטון (תרופה המשמשת להפסקת הריון).  ∙
גליקוזידים קרדיאליים (לדוגמה: דיגוקסין), המשמשים לטיפול   ∙

בבעיות בלב.
תרופות הידועות כ- SSRIs המשמשות לטיפול בדיכאון.  ∙

סטרואידים הנלקחים דרך הפה (תרופה אנטי דלקתית הניטלת דרך   ∙
הפה).

תרופות המשמשות לטיפול בבעיות בלב או בלחץ דם גבוה, לדוגמה   ∙
.ACE חוסמי ביתא, או מעכבי

ווריקונזול (תרופה המשמשת לטיפול בזיהומים פטרייתיים).  ∙
פניטואין (תרופה המשמשת לטיפול בפרכוסים).  ∙

כולסטיפול/כולסטיראמין (משמשים להורדת כולסטרול).  ∙
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את הטבליות עם או לאחר הארוחה. יש לבלוע את הטבליה 
בשלמותה עם נוזל, אין ללעוס או לחלק את הטבליה.

הריון הנקה ופוריות
אם הינך בהריון או מתכננת הריון, למרות שהמקרים לא שכיחים, דווח 
על חריגויות בתינוקות לאמהות שנטלו NSAIDs במהלך ההריון. אין 
ליטול טבליות קטאפלם בשלושת החודשים האחרונים של ההריון, 

שכן הדבר עשוי לפגוע במחזור הדם של העובר.
דווחי לרופא אם את מניקה. כמויות קטנות של דיקלופנאק עוברות 
לחלב האם, לכן אין לקחת דיקלופנאק במהלך ההנקה כדי למנוע 

תופעות לא רצויות בילוד.
אם את מתכננת הריון, נטילת קטאפלם עשויה לגרום לקושי להרות. 
עלייך להתייעץ עם הרופא אם את מתכננת הריון או אם יש לך קשיים 

להיכנס להריון.
נהיגה ושימוש במכונות

מדי פעם דווח כי השימוש בתרופה עלול לגרום לסחרחורת, לעייפות 
או לישנוניות. הפרעות בראייה גם דווחו. אם הינך חש בתופעות אלו, 

עליך להימנע מנהיגה ברכב ומהפעלת מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טבליות קטאפלם 50 מ״ג מכילות סוכרוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא 
המטפל שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, ידע את הרופא שלך 

לפני נטילת התרופה.
כל טבליה מכילה כ- 68 מ״ג סוכרוז.

מידע לגבי תכולת נתרן:
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן (23 מ״ג) לטבליה, על כן 

נחשבת כ׳נטולת נתרן׳.
אזהרות נוספות

עליך ליטול את המינון הנמוך ביותר של קטאפלם ולמשך הזמן הקצר   ∙
ביותר האפשרי, במיוחד אם הינך בעל משקל נמוך או קשיש.

קיימת עלייה קטנה בסיכון להתקף לב או לשבץ בזמן שאתה נוטל   ∙
תרופות כמו קטאפלם. הסיכון עולה אם אתה נוטל מינון גבוה למשך 
זמן רב. תמיד יש לעקוב אחרי הנחיות הרופא בנוגע לכמות אותה 

יש לקחת ולמשך הזמן.
אם, בכל שלב במהלך נטילת קטאפלם אתה חווה סימנים כלשהם   ∙
או סימפטומים של בעיות עם הלב או עם כלי הדם כגון כאב בחזה, 
קוצר נשימה, חולשה או דיבור לא ברור, צור קשר עם הרופא שלך 

מייד.
בזמן שאתה נוטל את התרופה, ייתכן שהרופא ירצה לבדוק אותך   ∙

מדי פעם.
 ,NSAIDs אם יש לך היסטוריה של בעיות בקיבה בזמן נטילת  ∙
במיוחד אם אתה קשיש, עליך לדווח לרופא מיידית אם אתה מבחין 

בתסמינים בלתי רגילים.
מכיוון שהתרופה נוגדת דלקת, קטאפלם עשויה להוריד את התסמינים   ∙
של זיהום, לדוגמה כאב ראש וחום גבוה. אם אינך חש בטוב וצריך 

לראות רופא, זכור לספר לו כי אתה נוטל קטאפלם.
ספר לרופא שלך אם לאחרונה נותחת או שאתה עתיד לעבור ניתוח 
בבטן או בדרכי המעי לפני נטילת קטאפלם, כיוון שקטאפלם עלולה 

לעיתים להחמיר פצע מחלים במעיים אחרי ניתוח.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
הרופא שלך ינחה אותך כמה טבליות קטאפלם ליטול ומתי יש לקחת אותן.
המשך ליטול את הטבליות למשך הזמן שנאמר לך לקחת, אלא אם 

מתעוררות בעיות. במקרה כזה, היוועץ ברופא שלך.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
מבוגרים

המינון היומי צריך להילקח בדרך כלל ב- 2 או 3 מנות נפרדות. אין 
לחרוג ממינון של 150 מ״ג ליום אלא בהוראת רופא.

קשישים
ייתכן שהרופא ייעץ לך לקחת מינון שהוא נמוך מהמינון המקובל 
במבוגרים אם הינך קשיש. ייתכן שהרופא ירצה לבדוק בקפידה 

שטבליות קטאפלם אינן משפיעות על הקיבה שלך.
ילדים מעל גיל 14 

תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 14.
לילדים מגיל 14 שנים ומעלה, המינון היומי צריך להילקח בדרך 

כלל ב- 2 או 3 מנות נפרדות. אין לחרוג ממינון של 150 מ״ג ליום. 
ייתכן שהרופא ירשום תרופה אחרת להגנה על הקיבה אותה יש לקחת 
במקביל לתרופה זו, במיוחד אם חווית בעיות בקיבה בעבר, אם הינך 

קשיש, או אם בנוסף אתה לוקח תרופות מסוימות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מתי וכיצד ליטול את התרופה
עדיף ליטול את התרופה בזמן או לאחר ארוחה.

טבליות קטאפלם עוצבו במיוחד לפעול במהירות. יש לבלוע את 
הטבליה בשלמותה עם משקה או מים.

אין לחצות, לכתוש או ללעוס את הטבליה, לא קיימים נתונים בנוגע לכך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם אתה או מישהו אחר, נטלתם בטעות מנת יתר, או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים והבא 

את אריזת התרופה אתך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש ליטול מנה מייד כשנזכרת. 
אך אם כמעט הגיע זמן המנה הבאה, אין ליטול מנה כפולה בכדי 
לפצות על המנה שנשכחה. קח רק את המנה הבאה בזמן הרגיל 
והיוועץ ברופא. אין לעבור על מינון של 150 מ״ג (3 טבליות של 50 

מ״ג) במשך 24 שעות.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

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

או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בקטאפלם עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
ניתן להפחית את תופעות הלוואי על-ידי שימוש במנה היעילה הנמוכה 

ביותר למשך הזמן הקצר ביותר הנדרש.
חלק מתופעות הלוואי עשויות להיות חמורות

יש להפסיק ליטול טבליות קטאפלם ולדווח לרופא באופן מיידי 
אם אתה מבחין ב:

כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימן לאוטם שריר הלב או התקף לב).  ∙
קוצר נשימה, קשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים   ∙

או ברגליים (סימנים לאי ספיקת לב).
חולשה או חוסר תחושה פתאומיים בפנים, בזרועות, או ברגליים   ∙
במיוחד בצד אחד של הגוף, איבוד או הפרעה פתאומיים בראייה, 
קשיים פתאומיים בדיבור או ביכולת הבנת דיבור, כאבי ראש 
פתאומיים דמויי-מיגרנה המתרחשים לראשונה, עם או ללא הפרעה 
בראייה. סימנים אלו עלולים להיות סימנים מוקדמים של שבץ מוחי.

כאב בטן, קשיי עיכול, צרבת, גזים, בחילה (תחושת מחלה), הקאות   ∙
(חולי).

כל סימן של דימום בקיבה או במעי, לדוגמה בזמן יציאה, דם בקיא   ∙
או צואה שחורה, זפתית.

תגובות אלרגיות הכוללות פריחה בעור, תחושת גירוד, חבלות,   ∙
אזורים אדומים כואבים, קילוף עור או שלפוחיות.

קשיים בנשימה עם צפצופים או קוצר נשימה (ברונכוספאזם).  ∙
נפיחות בפנים, בשפתיים, בידיים או באצבעות.  ∙

הצהבה של העור או של לובן העיניים.  ∙
כאב גרון מתמשך או חום גבוה.  ∙

שינוי לא צפוי בתפוקת השתן ו/או במראה שלו.  ∙
התכווצויות מתונות ורגישות של הבטן, המתחילות זמן קצר לאחר   ∙
תחילת הטיפול בטבליות קטאפלם ובעקבותיו דימום מהחלחולת 
או שלשול דמי, בדרך כלל תוך 24 שעות לאחר תחילת כאבי הבטן.
כאב בחזה, שיכול להוות סימן לתגובה אלרגית חמורה הנקראת   ∙

.Kounis syndrome
אם אתה מבחין שאתה נחבל יותר בקלות מהרגיל או שיש לך כאבי 

גרון או זיהומים בתדירות גבוהה, ספר לרופא.
תופעות לוואי נוספות שדווחו:

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 100): 

כאבי בטן, צרבת, בחילה, הקאות, שלשול, קשיי עיכול, גזים, איבוד   ∙
תאבון

כאב ראש, סחרחורת, תחושת סחרור (ורטיגו)  ∙
פריחה או כתמים בעור  ∙

עלייה ברמות אנזימי כבד בדם  ∙
תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000):
דופק מהיר או לא סדיר (פלפיטציות), כאב בחזה, הפרעות בלב,   ∙
כולל התקף לב או קוצר נשימה, קשיי נשימה בשכיבה, נפיחות 
בכפות הרגליים וברגליים (סימנים לאי ספיקת לב), במיוחד אם 

לקחת מינון גבוה (150 מ״ג ליום) במשך תקופה ארוכה
תופעות לוואי נדירות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:(10,000
כיבים או דימום בקיבה (היו דיווחים מאוד נדירים על מקרים   ∙

שהסתיימו במוות, במיוחד בקשישים)
דלקת בקיבה (דלקת, גירוי או התנפחות של דופן הקיבה)  ∙

הקאת דם  ∙
שלשול דמי או דימום מפי הטבעת  ∙

צואה שחורה, זפתית  ∙
ישנוניות, עייפות  ∙

פריחה בעור וגירוד  ∙
אצירת נוזלים, תסמינים כוללים נפיחות בקרסוליים  ∙
הפרעות בתפקודי הכבד, כולל דלקת בכבד וצהבת  ∙

אסתמה (סימנים הכוללים צפצופים, קוצר נשימה, שיעול ותחושת   ∙
לחץ בחזה)

תופעות לוואי נדירות מאד (תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 
1 מתוך 10,000):

השפעות על מערכת העצבים:
דלקת קרום המוח (meningitis), עקצוץ או חוסר תחושה באצבעות, 
רעד, הפרעות בראייה כגון ראייה מטושטשת או ראייה כפולה, שינויי 
טעם, איבוד או ליקוי שמיעה, טיניטוס (צלצולים באוזניים), נדודי שינה, 
סיוטי לילה, שינויים במצב הרוח, דיכאון, חרדה, רגזנות, הפרעות 
נפשיות, חוסר התמצאות, אובדן זכרון, התקפים, כאבי ראש מלווים 

ברגישות לאור בוהק, חום וקשיון צוואר.
השפעות על הקיבה ומערכת העיכול:

עצירות, דלקת בלשון, כיבים בפה, דלקת בחלק הפנימי של הפה 
או השפתיים, הפרעות במעי התחתון (כולל דלקת של המעי הגס או 
החמרה של דלקת כיבית במעי הגס [ulcerative colitis] או מחלה 

דלקתית כרונית של המעי [Crohn’s disease]), דלקת בלבלב. 
השפעות על החזה ומערכת הדם:

לחץ דם גבוה, לחץ דם נמוך (סימנים ללחץ דם נמוך כוללים עלפון, 
סחרחורת או תחושת סחרור), דלקת בכלי דם (vasculitis), דלקת 

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

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

השפעות על העור או השיער:
נפיחות בפנים, פריחות עור חמורות כולל תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון 
ותסמונת לייל ופריחות אחרות בעור המחמירות עם חשיפה לאור 

שמש, איבוד שיער.
השפעות על מערכת הרבייה:

אין-אונות
תופעות לוואי נוספות שדווחו בשכיחות לא ידועה כוללות:

הפרעות בגרון, בלבול, הזיות, תחושת מחלה (תחושה כללית של 
חוסר נוחות), דלקת בעצבי העין, הפרעות תחושתיות.

תרופות כמו קטאפלם עלולות להיות קשורות בעלייה קטנה בסיכון 
להתקפי לב או שבץ.

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

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

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

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.ilCAT APL MAR21 V2.1



إذا تناولت أنت أو شخصاً آخر، بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً، أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
الدواء  تناول  نسيت  إذا 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول جرعة دوائية حال تذكرك. 
لكن إذا حان تقريباً موعد المقدار الدوائي القادم، فلا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة 
الإعتيادي  الوقت  في  التالية  الدوائية  الجرعة  المنسية. تناول  الجرعة  عن  للتعويض 
ذات 50  مقداراً دوائياً قدره 150 ملغ (3 أقراص  تجاوز  يجوز  الطبيب. لا  وإستشر 

ملغ) خلال 24 ساعة.
تحسن  طرأ  ولو  الطبيب، حتى  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الجانبية 4) الأعراض 
كما بكل دواء، إن إستعمال كاتافلام قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
الأخفض  الناجع  الدوائي  المقدار  بإستعمال  وذلك  الجانبية  الأعراض  تقليل  بالإمكان 

للفترة الزمنية المطلوبة الأقصر.
خطيرة تكون  أن  الجانبية  الأعراض  بعض  شأن  من 

كنت  إذا  فوري  بشكل  الطبيب  وإبلاغ  كاتافلام  أقراص  تناول  عن  التوقف  يجب 
حدوث: تلاحظ 

ألم مفاجئ وضاغط في الصدر (علامة لإحتشاء عضلة القلب أو لنوبة قلبية).  •
ضيق تنفس، صعوبات في التنفس أثناء الإستلقاء، إنتفاخ راحتي القدمين أو الرجلين   •

(علامات لقصور القلب).
ضعف أو خدر مفاجئين في الوجه، في الذراعين، أو في الرجلين خاصة بجانب واحد   •
من الجسم، فقدان أو إضطراب مفاجئين في الرؤية، صعوبات مفاجئة في النطق أو 
الأولى، مع  للمرة  يحدث  الشقيقة  يشبه  مفاجئ  الكلام، صداع  فهم  على  القدرة  في 
أو بدون إضطراب في الرؤية. هذه العلامات قد تكون علامات مبكرة لحدوث سكتة 

دماغية.
ألم في البطن، صعوبات في الهضم، حرقان، غازات، غثيان (الشعور بمرض)، تقيؤات   •

(وعكة).
أي علامة لنزف في المعدة أو الأمعاء، مثلاً أثناء التبرز، دم في القيء أو براز أسود،   •

كالزفت.
ردود فعل تحسسية التي تشمل طفح جلدي، الشعور بحكة، كدمات، مناطق حمراء   •

مؤلمة، تقشر الجلد أو حويصلات.
صعوبات في التنفس مع صفير أو ضيق تنفس (تشنج القصبات الهوائية).  •

إنتفاخ الوجه، الشفتين، اليدين أو الأصابع.  •
إصفرار الجلد أو إصفرار بياض العينين.  •

ألم متواصل في الحنجرة أو سخونة مرتفعة.  •
تغير غير متوقع في نتاج البول و/أو في مظهره.  •

تقلصات معتدلة وحساسية البطن، التي تبدأ بعد فترة قصيرة من بدء العلاج بأقراص   •
كاتافلام وفي أعقابه نزف من المستقيم أو إسهال دموي، عادة خلال 24 ساعة بعد 

بدء آلام البطن.
 Kounis ألم في الصدر، الذي يمكن أن يشكل علامة لرد فعل تحسسي خطير يسمى  •

.syndrome
إذا كنت تلاحظ بأنك تصاب بكدمات بشكل أسهل من المعتاد أو لديك آلام في الحنجرة 

أو تلوثات بوتيرة أكبر لديك، بلغ الطبيب. 
عنها: بلغ  إضافية  جانبية  أعراض 

أعراض جانبية شائعة (أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100):
آلام في البطن، حرقان، غثيان، تقيؤات، إسهال، صعوبات في الهضم، غازات، فقدان   •

الشهية للطعام
صداع، دوار، الشعور بدوخة (ڤيرتيغو)  •

طفح أو بقع على الجلد  •
إرتفاع نسب إنزيمات الكبد في الدم  •

أعراض جانبية غير شائعة (أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000):
القلب،  في  الصدر، إضطرابات  في  القلب)، ألم  منتظم (خفقان  غير  أو  سريع  نبض   •
تشمل نوبة قلبية أو ضيق تنفس، صعوبات في التنفس أثناء الإستلقاء، إنتفاخ راحتي 
القدمين والرجلين (علامات لقصور القلب)، خاصة إذا إستعملت مقداراً دوائياً مرتفعاً 

(150 ملغ لليوم) على مدى فترة طويلة
أعراض جانبية نادرة (أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000):

انتهت  حوادث  على  جداً  نادرة  بلاغات  هناك  المعدة (كانت  في  نزف  أو  تقرحات   •
بالوفاة، خاصة لدى المسنين)

إلتهاب المعدة (إلتهاب، تهيج أو إنتفاخ جدار المعدة)  •
تقيء دم  •

إسهال دموي أو نزف من فتحة الشرج  •
براز أسود، كالزفت  •

نعاس، إرهاق  •
طفح جلدي وحكة  •

إحتباس السوائل، الأعراض تشمل إنتفاخ الكاحلين  •
إضطرابات في وظائف الكبد، تشمل إلتهاب الكبد ويرقان  •

ربو (العلامات تشمل صفير، ضيق التنفس، سعال والشعور بضغط في الصدر)  •
أعراض جانبية نادرة جداً (أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل 1 من بين 10,000):

تأثيرات على الجهاز العصبي:
إلتهاب السحايا الدماغية (meningitis)، وخز أو خدر في الأصابع، رجفة، إضطرابات 
في الرؤية مثل تشوش أو ازدواج الرؤية، تغير المذاق، فقدان أو خلل في السمع، طنين 
المزاج، إكتئاب، قلق، سخط، إضطرابات  في  ليلية، تغيرات  الأذنين، أرق، كوابيس  في 
نفسية، توهان، فقدان الذاكرة، نوبات، صداع يترافق بحساسية للضوء الساطع، سخونة 

وتصلب الرقبة.

تأثيرات على المعدة والجهاز الهضمي:
الشفتين،  أو  الفم  من  الداخلي  القسم  الفم، إلتهاب  في  اللسان، تقرحات  إمساك، إلتهاب 
إضطرابات في أسفل الأمعاء (تشمل إلتهاب القولون أو تفاقم إلتهاب القولون التقرحي 
 ،([Crohn’s disease] أو مرض إلتهاب الأمعاء المزمن [ulcerative colitis]

إلتهاب البنكرياس.
تأثيرات على الصدر وجهاز الدوران:

ضغط دم مرتفع، ضغط دم منخفض (علامات إنخفاض ضغط الدم تشمل إغماء، دوار 
أو الشعور بدوخة)، إلتهاب الأوعية الدموية (vasculitis)، إلتهاب الرئتين، إضطرابات 

في الدم (تشمل فقر الدم).
تأثيرات على الكبد أو الكلى:

دم  كبدي، تواجد  فشل  الكبد، تشمل  في  خطيرة  إضطرابات  أو  الكلى  في  إضطرابات 
أو پروتين في البول.

تأثيرات على الجلد أو الشعر:
لايل  ومتلازمة  ستيڤنس ـ جونسون  متلازمة  يشمل  شديد  جلدي  الوجه، طفح  إنتفاخ 

وحالات طفح جلدي أخرى التي تتفاقم عند التعرض لضوء الشمس، فقدان الشعر.
تأثيرات على جهاز التكاثر:

عجز جنسي.
أعراض جانبية إضافية التي بُلغ عنها بشيوع غير معروف تشمل:

الراحة)،  بعدم  عام  بوعكة (شعور  الحنجرة، إرتباك، هذيان، الشعور  في  إضطرابات 
إلتهاب في أعصاب العين، إضطرابات حسّية.

نوبات  حدوث  خطورة  في  طفيفة  بزيادة  علاقة  لها  يكون  قد  كاتافلام  مثل  أدوية 
قلبية أو سكتة.

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

جانبية أعراض  عن  التبليغ 
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط «تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي» الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة (www.health.gov.il) الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

الدواء؟ تخزين  5) كيفية 
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول   •
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يظهر  الصلاحية (exp. date) الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   •
على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية. يجب الحماية من الرطوبة.  •
إذا أبلغك الطبيب بالتوقف عن تناول أقراص كاتافلام، قم بإعطاء الأقراص المتبقية   •
القمامة. وذلك،  أو  المجاري  في  الأقراص  رمي  يجوز  إتلافها. لا  أجل  للصيدلي، من 

من أجل الحفاظ على البيئة. 

إضافية: 6) معلومات 
يحتوي كل قرص على 50 ملغ من المركب الفعال ديكلوفيناك پوتاسيوم.

يحتوي القرص بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على مواد غير فعالة:  •
 Calcium phosphate; Maize starch; Sodium starch glycolate;  
Silica, colloidal anhydrous; Povidone; Magnesium stearate

 Sucrose; Talc; Povidone; Dispersed يحتوي طلاء السكر على: 
 Red 15881 (Iron Oxide red EEC 172; Titanium dioxide EEC
171); Macrogol 8000; Cellulose, microcrystalline

أنظر أيضا الفقرة 2 «معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء».
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  •

كاتافلام 50 ملغ مسوق على شكل أقراص مطلية بالسكر.   
علب كاتافلام تحتوي على 10 أو 20 قرصاً (من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب).  

أقراص كاتافلام هي ذات طلاء سكري، لونها بني ـ مائل للأحمر، مستديرة ومحدبة   
الجانبين. 

وعنوانه: والمستورد  الإمتياز  صاحب 
نوڤارتيس إسرائيل م.ض . ،  ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في كانون الثاني 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

069 40 28459
الرغم  المذكر. على  بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  القراءة، تمت  وتهوين  سهولة  أجل  من 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

CATAFLAM® 50 mg
Tablets
Each tablet contains:
Diclofenac as potassium 50 mg
Inactive ingredients and their quantities: see section 6 “Further 
information” and section 2 “Important information about some of 
the ingredients of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The preparation is intended for management of pain and 
premenstrual pain when rapid pain relief is desired.
Therapeutic group:
Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), pain and 
inflammation reducers.

2.  BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• you think you might be allergic to diclofenac potassium, 

aspirin, ibuprofen or any other NSAID, or to any of the 
ingredients of Cataflam (listed in section 6 “Further 
information” and section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” in this leaflet). Signs 
of hypersensitivity include: swelling of the face and mouth 
(angioedema), breathing problems, chest pain, runny nose, 
skin rash or any other allergic reaction.

• you are suffering, or have suffered in the past, from a gastric 
or intestinal ulcer, or bleeding in the digestive tract (including: 
blood in vomit, bleeding when emptying the bowels and 
passing stools, fresh blood in feces or black, tarry feces).

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

• you are suffering from heart, kidney or liver failure.
• you are suffering from a heart disease and/or cerebrovascular 

disease, e.g., if you have had a heart attack, stroke, transient 
ischemic attack (TIA) or blockage of the arteries that lead to 

the heart or brain, or have undergone an operation to open 
or bypass a blockage.

• you are suffering, or have suffered in the past, from blood 
circulation problems (peripheral arterial disease).

• you are in the third trimester of pregnancy.
Special warnings regarding use of the medicine:
Before beginning treatment with Cataflam, tell the doctor if:
• you have gastric or intestinal disorders, including ulcerative 

colitis, or a chronic intestinal inflammatory disease (Crohn’s 
disease).

• you have kidney or liver problems or you are elderly.
• you are suffering from a condition called porphyria, a porphyrin 

metabolism disturbance.
• you suffer from any blood disorders or bleeding. In such cases, 

your doctor may ask you to perform periodic tests while taking 
Cataflam.

• you are suffering, or have suffered in the past, from asthma.
• you are breastfeeding.
• you are suffering from angina, blood clots, high blood pressure, 

abnormal levels of blood fat (high cholesterol or high triglyceride 
levels).

• you have heart problems or have suffered from a stroke or think 
you may be at risk for these conditions (e.g., if you have high 
blood pressure, diabetes, high cholesterol or you smoke).

• you have diabetes.
• you smoke.
• you are suffering from systemic lupus erythematosus (lupus), 

or from a similar condition.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children under the age of 14.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist, especially if 
you are taking:
• Medicines to treat diabetes.
• Anticoagulants (blood-thinning medicines, like warfarin).
• Diuretics (to increase the amount of urine).
• Lithium (used to treat certain mental problems).
• Methotrexate (for treatment of inflammatory diseases and 

certain types of cancer).
• Ciclosporin and tacrolimus (used to treat inflammatory 

diseases and after transplants).
• Trimethoprim (a medicine used to prevent or treat urinary tract 

infections).
• Quinolone-type antibiotics (to treat infections).

• Other NSAIDs or COX-2 (cyclo-oxygenase-2) inhibitors, for 
example, aspirin or ibuprofen.

• Mifepristone (a medicine used to terminate pregnancy).
• Cardiac glycosides (for example: digoxin), used to treat heart 

problems.
• Medicines known as SSRIs, used to treat depression.
• Oral steroids (oral anti-inflammatory medicines).
• Medicines used to treat heart problems or high blood pressure, 

for example beta-blockers or ACE inhibitors.
• Voriconazole (a medicine used to treat fungal infections).
• Phenytoin (a medicine used to treat seizures).
• Colestipol/cholestyramine (used to lower cholesterol).
Use of the medicine and food
Take the tablets with or after a meal. The tablet should be 
swallowed whole with liquid, do not chew or divide the tablet.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or planning a pregnancy, even though the 
cases were not common, abnormalities have been reported in 
babies to mothers who took NSAIDs during pregnancy. Do not 
take Cataflam tablets during the last three months of pregnancy, 
as it may affect the blood circulation of the fetus.
Inform the doctor if you are breastfeeding. Small amounts of 
diclofenac pass into breast milk; therefore, to prevent unwanted 
effects in the infant, do not take diclofenac while breastfeeding.
If you are planning a pregnancy, taking Cataflam may cause 
difficulty in getting pregnant. You should consult your doctor if 
you are planning a pregnancy or if you have difficulties getting 
pregnant.
Driving and operating machinery
There have been occasional reports that use of the medicine may 
cause dizziness, fatigue or sleepiness. Visual disturbances have 
also been reported. If you experience these effects, you should 
avoid driving a car and operating machinery.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Cataflam tablets 50 mg contain sucrose. If you have been told by 
the attending doctor that you have an intolerance to some sugars, 
inform your doctor before taking the medicine.
Each tablet contains approximately 68 mg sucrose.
Information about sodium content:
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 
tablet, and is therefore considered to be ‘sodium-free’.
Additional warnings
• Take the lowest dosage of Cataflam and for the shortest 

possible time, particularly if you are underweight or elderly.

• There is a slightly increased risk of heart attack or stroke when 
you are taking medicines like Cataflam. The risk increases if you 
are taking a high dosage for a long time. Always follow the doctor’s 
instructions regarding how much to take and for how long.

• If at any time while taking Cataflam, you experience any signs 
or symptoms of problems with your heart or blood vessels such 
as chest pain, shortness of breath, weakness, or slurring of 
speech, contact your doctor immediately.

• Whilst you are taking the medicine, your doctor may want to 
check you from time to time.

• If you have a history of stomach problems while taking NSAIDs, 
particularly if you are elderly, you must inform the doctor 
immediately if you notice any unusual symptoms.

• Since the medicine is an anti-inflammatory, Cataflam may 
reduce the symptoms of infection, for example, headache 
and high fever. If you feel unwell and need to see a doctor, 
remember to tell him or her that you are taking Cataflam.

Before taking Cataflam, tell your doctor if you have recently 
had surgery or are due to undergo surgery in the abdomen or 
intestinal tract, since Cataflam may sometimes worsen a healing 
intestinal wound after surgery.
3.  HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation. 
Your doctor will tell you how many Cataflam tablets to take and 
when to take them.
Keep taking the tablets for as long as you have been told to take 
them, unless problems arise. In such a case, consult your doctor.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
Adults
The daily dosage should usually be taken in 2 or 3 separate 
doses. Do not exceed a dosage of 150 mg per day, unless so 
instructed by the doctor.
Elderly
If you are elderly, the doctor may advise you to take a dosage 
that is lower than the usual adult dosage. The doctor may want 
to check closely that the Cataflam tablets are not affecting your 
stomach.
Children over the age of 14
This medicine is not intended for children under the age 
of 14.
For children aged 14 years or over, the daily dosage should 
usually be taken in 2 or 3 separate doses. Do not exceed a 
dosage of 150 mg per day.

The doctor may prescribe another medicine to protect the 
stomach, to be taken at the same time as this medicine, 
particularly if you experienced stomach problems before, if you 
are elderly, or if you are taking certain other medicines as well.
Do not exceed the recommended dose.
How and when to take the medicine
It is preferable to take the medicine during or after a meal.
Cataflam tablets have been specially designed to act rapidly. 
Swallow the tablet whole with a beverage or water. 
Do not halve, crush or chew the tablet. There are no data in 
this regard.
If you accidentally take a higher dosage
If you, or someone else, accidentally took an overdose, or if a 
child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately 
to a doctor or proceed to a hospital emergency room, and bring 
the package of the medicine with you.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, take 
a dose as soon as you remember. But, if it is nearly time for 
the next dose, do not take a double dose to compensate 
for the forgotten dose. Take the next dose at the usual time 
and consult the doctor. Do not exceed a dosage of 150 mg 
(3 tablets of 50 mg) over 24 hours.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.  SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Cataflam may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Side effects may be reduced by using the lowest effective dose 
for the shortest duration necessary.
Some side effects could be serious
Stop taking Cataflam tablets and tell the doctor immediately 
if you notice:
• Sudden and crushing chest pain (sign of myocardial infarction 

or heart attack).
• Breathlessness, breathing difficulties when lying down, swelling 

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

especially on one side of the body, sudden loss or disturbance 

of vision, sudden difficulty in speaking or ability to understand 
speech, sudden migraine-like headaches that occur for the 
first time, with or without disturbed vision. These signs can be 
early signs of a stroke.

• Stomach pain, indigestion, heartburn, wind, nausea (feeling 
sick), vomiting (being sick).

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

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

• Breathing difficulties with wheezing or shortness of breath 
(bronchospasm).

• Swelling of the face, lips, hands or fingers.
• Yellowing of the skin or the whites of the eyes.
• Persistent sore throat or high fever.
• An unexpected change in urine output and/or its appearance.
• Mild cramping and tenderness of the abdomen, starting 

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

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

If you notice that you are bruising more easily than usual or have 
frequent sore throats or infections, tell the doctor.
Additional reported side effects:
Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users):
• Stomach pains, heartburn, nausea, vomiting, diarrhea, 

indigestion, wind, loss of appetite
• Headache, dizziness, vertigo
• Skin rash or spots
• Raised levels of liver enzymes in the blood
Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 in 1,000 users):
• Fast or irregular heartbeat (palpitations), chest pain, heart 

disorders, including heart attack or breathlessness, breathing 
difficulties when lying down, swelling of the feet and legs (signs 
of heart failure), especially if you took a high dosage (150 mg 
per day) for a long period of time

Rare side effects (effects occurring in 1-10 in 10,000 users):
• Stomach ulcers or bleeding (there have been very rare reported 

cases resulting in death, particularly in the elderly)
• Gastritis (inflammation, irritation or swelling of the stomach 

lining)
• Vomiting blood
• Bloody diarrhea or anal bleeding
• Black, tarry feces
• Drowsiness, tiredness
• Skin rash and itching
• Fluid retention, symptoms of which include swollen ankles

• Liver function disorders, including hepatitis and jaundice
• Asthma (signs include wheezing, breathlessness, coughing 

and a sensation of tightness in the chest)
Very rare side effects (effects occurring in less than 1 in 10,000 
users):
Effects on the nervous system:
Inflammation of the lining of the brain (meningitis), tingling 
or numbness in the fingers, tremor, visual disturbances such 
as blurred or double vision, taste changes, hearing loss or 
impairment, tinnitus (ringing in the ears), insomnia, nightmares, 
mood swings, depression, anxiety, irritability, mental disorders, 
disorientation, memory loss, fits, headaches with sensitivity to 
bright light, fever and stiff neck.
Effects on the stomach and digestive system:
Constipation, inflammation of the tongue, mouth ulcers, 
inflammation of the inside of the mouth or lips, lower gut disorders 
(including inflammation of the colon or worsening of ulcerative 
colitis or chronic intestinal inflammatory disease [Crohn’s 
disease]), inflammation of the pancreas.
Effects on the chest or blood system:
High blood pressure, low blood pressure (signs of low blood 
pressure include faintness, dizziness or lightheadedness), 
inflammation of blood vessels (vasculitis), inflammation of the 
lungs, blood disorders (including anemia).
Effects on the liver or kidneys:
Kidney disorders or severe liver disorders, including liver failure, 
presence of blood or protein in the urine.
Effects on the skin or hair:
Facial swelling, serious skin rashes including Stevens-Johnson 
syndrome and Lyell’s syndrome and other skin rashes which 
worsen upon exposure to sunlight, hair loss.
Effects on the reproductive system:
Impotence
Additional side effects that have been reported with unknown 
frequency include:
Throat disorders, confusion, hallucinations, malaise (general 
feeling of discomfort), inflammation of the nerves in the eye, 
disturbances of sensation.
Medicines such as Cataflam may be associated with a slightly 
increased risk of heart attack or stroke.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

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

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

• Store below 30°C. Protect from moisture.
• If the doctor has told you to stop taking Cataflam tablets, give 

the remaining tablets to the pharmacist, for disposal. Do not 
dispose of the tablets into the wastewater or waste bin. This is 
in order to protect the environment

6. FURTHER INFORMATION
Each tablet contains 50 mg of the active ingredient diclofenac 
potassium.
• In addition to the active ingredient, the tablet also contains 

inactive ingredients:
• Calcium phosphate; Maize starch; Sodium starch glycolate; 

Silica, colloidal anhydrous; Povidone; Magnesium stearate
The sugar coating contains: Sucrose; Talc; Povidone; 
Dispersed Red 15881 (Iron oxide red EEC 172; Titanium dioxide 
EEC 171); Macrogol 8000; Cellulose, microcrystalline
Also see in section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine”.
• What the medicine looks like and the contents of the package:
 Cataflam 50 mg is supplied in the form of sugar-coated tablets.
 Cataflam packages contain 10 or 20 tablets (not all package 

sizes may be marketed).
 Cataflam tablets are sugar-coated, reddish-brown, round and 

biconvex.
Registration Holder and Importer and its Address:
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in January 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 069 40 28459
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