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

פנטסה פתילות
1 גרם

הרכב:
)mesalazine( כל פתילה מכילה: 1 גר' מסלזין

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
הרוקח. אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?.1	
.)ulcerative proctitis( פנטסה פתילות מיועדת לטיפול בדלקת דיסטלית של המעי הגס

קבוצה תרפויטית: תרופה אנטי-דלקתית ממשפחת הסליצילטים.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם אתה:

רגיש )אלרגי( למסלזין או לאחד ממרכיבי התרופה )ראה פרק 6(.•	
רגיש )אלרגי( לסליצילטים אחרים )כמו אספירין(.•	
סובל מכשל כבדי או כלייתי חמור.•	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם אתה:

סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד או כליה.•	
נוטל תרופות העלולות להשפיע על פעילות הכליה, כגון אזתיופרין.•	
סבלת אי פעם מאלרגיה לתרופה המכילה סולפסלאזין.•	
סובל מבעיה בריאות, במיוחד אסתמה.•	
פיתחת אי פעם פריחה עורית חמורה או הופיע אצלך קילוף עור, שלפוחיות ו/או •	

כיבים בפה לאחר נטילת מסלזין.  
 toxic epidermal  ,Stevens-Johnson תסמונת  כולל  חמורות,  עוריות  תגובות 
necrolysis דווחו בהקשר של נטילת מסלזין. אם אחד התסמינים של תגובות עוריות 
חמורות כמו אלו המתוארים בפרק 4 הופיע אצלך - הפסק את נטילת התרופה ופנה 

לרופא מיד.
במהלך הטיפול בתרופה

אם התחלת לסבול באופן פתאומי מעוויתות בבטן, כאבי בטן, חום, כאב ראש חזק •	
או פריחה הפסק את נטילת התרופה ופנה לרופא מיד. 

יכולים •	 תסמינים  בכליות.  אבנים  להתפתח  עלולות  מסלזין  עם  הטיפול  במהלך 
לכלול כאבים בצידי הבטן ודם בשתן. יש לשתות כמות מספקת של נוזלים במהלך 

הטיפול עם מסלזין.
יש להימנע מהתייבשות בזמן נטילת התרופה. ההתייבשות עלולה לקרות לאחר •	

הקאות ו/או שלשולים ממושכים, חום גבוה והזעת יתר. אם זה קורה התייעץ עם 
הרופא או הרוקח בהקדם.

בדיקות ומעקב 
בזמן השימוש בתרופה הרופא עשוי לשלוח אותך לבדיקות דם ושתן על מנת לוודא 

שהתפקוד הכלייתי תקין.
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:

אזתיופרין, 6 – מרקפטופורין או טיוגואנין. •	
תרופות נגד קרישת דם )לדוגמה וורפרין(.•	

היריון והנקה
אם הינך בהיריון, מתכננת היריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש 
בתרופה. ישנו ניסיון מוגבל בשימוש במסלזין בזמן היריון והנקה. התינוק עלול לפתח 
תופעות אלרגיות לאחר הנקה, לדוגמה שלשול. אם התינוק מפתח שלשול יש להפסיק 

את ההנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

לתרופה אין כל השפעה ידועה על היכולת לנהוג ו/או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא.  הוראות  לפי  להשתמש  יש  תמיד 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי 
הרופא בלבד. לשימוש במבוגרים בלבד, לא מומלץ לשימוש בילדים. המינון המקובל 

למבוגרים בדרך כלל הוא לא יותר מפתילה אחת ליום לפני השינה.
התרופה מיועדת לטיפול רקטלי )דרך פי הטבעת(. על מנת להאריך את שהות התרופה 

בגוף מומלץ להחדירה לפני השינה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש בפנטסה פתילות:
רצוי לרוקן את הצואה טרם החדרת הפתילה.

הפרד פתילה בודדת באמצעות קריעת העטיפה לפי הסימון. .1	
שים אצבעון על האצבע בה תשתמש להחדרת הפתילה..2	
הוצא את הפתילה מעטיפת הבליסטר לפני ההחדרה, על ידי דחיפה דרך הבליסטר..3	
להקלת ההחדרה ניתן להרטיב את הפתילה עם מעט מים..4	
החדר בעדינות את הפתילה כולה לתוך פי הטבעת. ניתן לעשות זאת בקלות יותר .5	

על ידי שכיבה על הצד והרמת ברך נגדית.
הישאר שכוב מספר דקות לאחר ההחדרה כדי לעזור לפתילה להישאר במקומה. .6	

אם הפתילה נפלטה החוצה תוך 10 הדקות הראשונות, יש להחדיר פתילה חדשה.
זרוק את העטיפה הריקה ואת האצבעון ושטוף ידיים..7	

אם נטלת בטעות מנה גבוהה יותר. אם בטעות השתמשת ביותר פתילות מאשר 
צריך, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה אתך.
אם שכחת ליטול את התרופה. אם שכחת להשתמש בתרופה זו בזמן הדרוש, יש 
להשתמש מיד כשנזכרת אך יש לשמור רווח של 6 שעות לפחות לפני המנה הבאה.

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא או הרוקח.

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

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

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בפנטסה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
במתן רקטלי אתה עלול לחוש תופעות לוואי מקומיות כמו גרד ואי נוחות בפי הטבעת 

והרגשת הדחף להתרוקן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא במקרה של: 

כתמים אדמדמים על הגוף, לא מורמים, דמויי מטרה או עגולים, לרוב עם שלפוחית •	
במרכז, קילוף של העור, כיבים בפה, לוע, אף, איברי מין ועיניים. תופעות חמורות 

אלו יכולות להופיע לאחר חום או תסמונת דמוי שפעת.
גרד, פריחה עורית, נפיחות בפנים, בשפתיים או בגרון. קשיי נשימה או צפצופים •	

)סימנים של תגובה אלרגית(.
או •	  erythema multiform( זיהום  או  אלרגית  מתגובה  כתוצאה  בעור  פגיעה 

או  פריחה חמורה, שלפוחיות  כוללים  Stevens-Johnson syndrome(. הסימנים 
העור. על  אדומות  נקודות 

דימום בלתי מוסבר, חבורות, פריחה עורית, חום או כאב גרון )סימנים של פגיעה •	
הדם(. במערכת 

שינוי בכמות או צבע של השתן )סימנים לפגיעה כלייתית(.•	
כאב בחזה, עלייה בדפיקות לב והתעייפות לאחר מאמץ )סימנים של בעיה לבבית(.•	
דלקת בכבד או כשל כבדי. תסמינים כוללים הצהבה של העיניים ו/או העור, שתן •	

כהה, כאב בטן, חום, עייפות או בחילה.
דלקת בלבלב התסמינים כוללים כאב גב ו/או בטן, חום, בחילות והקאות.•	
דלקת מעי )ulcerative colitis( המערבת את המעי הגס כולו.•	

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

פריחה עם או בלי גרד•	
תופעות לוואי נדירות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000:

הקאות •	
כאב בטן •	
בחילות •	
שלשול•	
כאב ראש •	
דלקת בלב או בקרום הלב•	
סחרחורת •	
גזים •	
עלייה ברמת אנזימי לבלב•	
רגישות מוגברת של העור לשמש או לאור אולטרה סגול )פוטוסנסיטיביות(•	

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים נדירות מאד - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10,000:

עלייה ברמת אנזימי כבד•	
נשירת שיער )הפיך( •	
כאב בשרירים ובמפרקים •	
תגובות אלרגיות וחום •	
lupus erythematosus )מחלה אוטואימונית הפוגעת בעור( •	
	• Stevens-Johnson או erythema multiforme פריחה ושלפוחיות על העור, לדוגמה

syndrome
ירידה בספירת הזרע )הפיך(•	
הפרעות במערכת הדם )לדוגמה ירידה בספירת תאי דם אדומים(•	
עקצוץ וחוסר תחושה בידיים וברגליים •	
תגובות אלרגיות ופברוטיות בראייה )כולל קשיי נשימה(•	
ירידה בתפקוד כלייתי או כשל כלייתי •	
דלקת בלבלב•	
פנקוליטיס )סוג של מחלת מעי דלקתית )IBD( שפוגע בכל השכבה הפנימית של •	

מעי הגס(
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך מהמידע הזמין(:

אבנים בכליות וכאב נלווה בכליות )ראה גם פרק 2(•	
לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה  אם הופיעה תופעת 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. לוואי שלא  סובל מתופעת 
דיווח תופעות לוואי

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

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם •	

וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. •	
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון 
	•.25°C -יש לאחסן מתחת ל

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

Povidone, macrogol 6000, magnesium stearate, talc 
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

פתילה מלבנית, מנוקדת, בצבע לבן עד חום צהבהב. כל אריזה מכילה 28 פתילות, 
ארוזות בבליסטר של 7 פתילות ו-28 אצבעונים.

בעל הרישום וכתובתו: פרינג פרמצאוטיקלס בע”מ, רח’ השיטה 8, פארק התעשייה, 
קיסריה 3088900.

שם היצרן וכתובתו: פרינג, שוויץ.
עלון זה נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
.062 73 26904

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

پنتاسا تحاميل
1‏ غرام

التركيب:
تحتوي كل تحميلة على: 1 غم ميسالازين )‏mesalazine(‏

الموادّ غير الفعالة: انظر البند 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
بين  بدا لك تشابه  لو  قد يضرّهم، حتى  تعطِه للآخرين؛ لأنهّ  الدواء لعلاج مرضك. لا   وُصِف هذا 

مرضك ومرضهم.‬

1.	‎لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟‏‎
پنتاسا تحاميل معدّ لعلاج التهاب القولون التقرحي )‏ulcerative proctitis(‏.

الفصيلة العلاجية: دواء مضاد للالتهاب من عائلة الساليسيلات.

قبل استعمال الدواء	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا كنت:

حساسا )لديك حساسية( لميسالازين أو لأحد مركبات الدواء )انظر الفصل 6(.•	
حساسا )لديك حساسية( للساليسيلات الأخرى )مثل: أسپيرين(.•	
تعاني من فشل كبدي أو كلوي حاد.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بالدواء أخبر الطبيب إذا كنت:

تعاني أو عانيت في الماضي من مرض في الكبد أو الكلى.•	
تتناول أدوية قد تؤثر في نشاط الكلى مثلا: آزاثيوبرين.•	
معرضا سابقا لحساسية تجاه دواء يتضمن سولفاسالازين.•	
تعاني من مشكلة في الرئتين، لا سيما من الربو.•	
تطور لديك ذات مرة طفح جلدي خطير أو حدث لديك تقشّر الجلد، بثرات و/أو قروح فموية بعد •	

ميسالازين.  تناول 
متلازمة ‏Stevens-Johnson‏، ذلك  في  بما  خطيرة،  جلدية  فعل  ردود  عن  الإبلاغ   تم 
‏toxic epidermal necrolysis كانت متعلقة بتناول ميسالازين. إذا حدث لديك أحد أعراض 
ردود الفعل الجلدية الخطيرة مثل الأعراض الوارد وصفها في الفصل 4 - توقف عن تناول الدواء، 

وتوجه إلى الطبيب حالاً.
أثناء العلاج بالدواء

إذا بدأت تعاني بشكل مفاجئ من تشنجات في البطن، آلام في البطن، حمى، صداع شديد أو طفح - •	
توقف عن تناول الدواء وتوجه إلى الطبيب فورا. 

أثناء العلاج بميسالازين قد تتطور حصى في الكلى. يمكن أن تشتمل الأعراض على آلام في جوانب •	
البطن، وعلى دم في البول. يجب شرب كمية كافية من السوائل أثناء العلاج بميسالازين.

الإسهال •	 و/أو  التقيؤات  بعد  الجفاف  يحدث  قد  الدواء.  تناول  أثناء  للجفاف  التعرض  تجنب  يجب 
المتواصل، الحرارة المرتفعة، والتعرق المفرط. في حال حدوث هذه الحالات استشر الطبيب أو 

الصيدليّ في أسرع وقت. 
الفحوصات والمتابعة 

أثناء العلاج بالدواء، قد يطلب منك الطبيب أن تجري فحوصات دم وبول للتأكد من أن أداء الكلى 
سليم.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، 

أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
آزاثيوبرين، 6 – ميركابتوبيورين أو ثيوچوانين. •	
أدوية مضادة لتخثر الدم )مثلا وارفارين(.•	

‎ ‎الحمل والإرضاع
إذا كنتِ حاملً، تخططين للحمل أو مرضعة، عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الدواء. 
هناك تجربة محدودة حول استعمال ميسالازين أثناء الحمل والإرضاع. قد يطور الطفل أعراض حساسية 

بعد الرضاعة، مثلا: إسهال. إذا تطور إسهال لدى الطفل، يجب إيقاف الرضاعة.
السياقة واستعمال الماكينات

 ليس هناك أي تأثير معروف للدواء في قدرتك على السياقة و/أو تشغيل الماكينات.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال الدواء دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب 
فقط. للاستعمال لدى البالغين فقط، لا يوصى بالاستعمال لدى الأطفال. الجرعة الموصى بها عادة 

للبالغين هي حتى تحميلة واحدة في اليوم قبل النوم.
يوصى  الجسم،  في  الدواء  بقاء  مدة  إطالة  بهدف  الشرج(.  فتحة  )عبر  الشرجي  للعلاج  معد  الدواء 

النوم. قبل  الشرج  فتحة  إلى  بإدخاله 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة استعمال پنتاسا تحاميل:
يسُتحسَن التبرز قبل إدخال التحميلة.

	1 استعمل تحميلة واحدة من خلال تمزيق الغلاف وفق العلامة المشار إليها. .
	2 ضع إصبع مطاط على الإصبع الذي سوف تستعمله لتدخل التحميلة إلى فتحة الشرج..
	3 أخرِج التحميلة من غلاف البليستر قبل الإدخال، بواسطة دفع التحميلة عبر البليستر..
	4 لتسهيل عملية الإدخال، يمكن ترطيب التحميلة بقليل من الماء..
	5 أدخِل ببطء التحميلة كلها داخل فتحة الشرج. يمكن القيام بذلك بسهولة أكبر عبر الاستلقاء على .

جنبك ورفع ركبتك في الساق الأخرى.
	6 أبقَ مستلقيا لبضع دقائق بعد إدخال التحميلة لكي تبقى التحميلة في مكانها. إذا خرجت التحميلة .

من فتحة الشرج خلال الدقائق الـ 10 الأولى، أدخِلها مجددا.
	7 تخلص من الغلاف الفارغ، وإصبع المطاط، واغسل يديك..

إذا تناولت جرعة مفرطة عن طريق الخطأ. إذا استعملت عن طريق الخطأ عددا أكبر من التحاميل 
التي يتعين عليك استعمالها، أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ فورا إلى الطبيب أو 

إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.
فور  استعماله  المحدد، عليك  الوقت  في  الدواء  هذا  تستعمل  أن  نسيت  الدواء.‎ ‎إذا  تناول  نسيت  إذا 
تذكرك، ولكن يجب الحفاظ على فارق زمني مدته 6 ساعات على الأقل قبل تناول الجرعة القادمة.

لا يجوز تناول جرعتيَن معاً في أيّ حال من الأحوال!
يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصيات الطبيب.

الدواء من دون استشارة  التوقف عن استعمال  إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك  حتى 
الصيدلي. أو  الطبيب 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ 
مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

 الأعراض الجانبية	.4
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پنتاسا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
عند الاستعمال عبر فتحة الشرج، قد تشعر بأعراض جانبية موضعية مثلا: حكة وانزعاج في فتحة 

الشرج، وحاجة طارئة إلى التبرز.
يجب التوقفّ عن استعمال الدواء والتوجّه إلى الطبيب فورا في حال حدوث: 

بقع لونها ضارب إلى الأحمر على الجسم، غير مرتفعة، شبيهة بنقاط لعبة السهام أو مستديرة، تكون •	
مصحوبة غالبا ببثرات في المركز، تقشّر الجلد، قروح في الفم، البلعوم، الأنف، الأعضاء التناسلية 

والعينين. يمكن أن تحدث هذه الأعراض الخطيرة بعد حمى أو متلازمة شبيهة بالإنفلونزا.
حكة، طفح جلدي، تورم الوجه، الشفتين أو الحنجرة. صعوبات في التنفُّس أو صفير )علامات تشير •	

إلى رد فعل تحسسي(.
أو•	 )‏erythema multiform‏  عدوى  أو  تحسسي  فعل  رد  نتيجة  الجلد   تضرر 

نقاط  أو  العلامات على طفح حاد، حويصلات  ‏Stevens-Johnson syndrome‏(. تشتمل 
حمراء. جلدية 

نزيف مجهول السبب، كدمات، طفح جلدي، حمى أو ألم في الحنجرة )علامات تشير إلى ضرر •	
في جهاز الدم(.

تغيير كمية أو لون البول )علامات تشير إلى ضرر في الكلى(.•	
ألم في الصدر، ارتفاع وتيرة نبضات القلب، وتعب بعد بذل الجهد )علامات تشير إلى مشكلة في •	

القلب(.
التهاب الكبد أو فشل كبدي. تشتمل الأعراض على اصفرار العينين و/أو الجلد، بول داكن، ألم في •	

البطن، حمى، تعب أو غثيان.
التهاب البنكرياس تشتمل الأعراض على ألم في الظهر و/أو في البطن، حمى، غثيان وتقيؤات.•	
التهاب المعي )‏ulcerative colitis‏( الذي يؤثر في كل الأمعاء الغليظة.•	

أعراض جانبية إضافيةّ
أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل 100:

طفح مع أو من دون حكة•	
أعراض جانبية نادرة - أعراض تظهر لدى 1-10 ‏ مستعملين من أصل 10,000:

تقيؤات •	
ألم في البطن •	
غثيان •	
إسهال•	
صداع •	
التهاب في القلب أو غشاء القلب•	
دوخة •	
غازات •	
ارتفاع مستوى إنزيمات البنكرياس•	
	•)Photosensitivity( حساسية جلدية مفرطة تجاه الشمس أو تجاه الضوء فوق البنفسجي

واحد مستعمل  من  أقل  لدى  تظهر  أعراض   - جدا  نادرة  أحيان  في  تظهر  جانبية   أعراض 
من أصل 10,000‏:

ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد•	
تساقط الشعر )قابل للانعكاس( •	
ألم في العضلات والمفاصل •	
ردود فعل تحسسية وحمى •	
lupus erythematosus‏ )مرض مناعي ذاتي يلحق ضررا بالجلد(•	
	• Stevens-Johnsonأو ‏ مثلا: ‏erythema multiforme‏  الجلد،  على  طفح وحويصلات 

syndrome
انخفاض تعداد المني )قابل للانعكاس(•	
اضطرابات في جهاز الدم )مثلا: انخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء(•	
وخز ونقص الإحساس في اليدين والساقين •	
ردود فعل تحسسية وتليفّ في الرئة )تشتمل على صعوبات في التنفُّس(•	
انخفاض أداء الكلى أو فشل كلوي •	
التهاب البنكرياس•	
الالتهاب الكلي للقولون )نوع من مرض المعي الالتهابي )‏IBD‏( الذي يلحق ضررا بكل الطبقة •	

الغليظة( الداخلية من الأمعاء 
أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تقييمها استنادا إلى المعلومات المتوفرة(:

حصى في الكلى مصحوبة بألم في الكلى )انظر أيضا الفصل 2(•	
إذا عانيت من عارِض  الجانبية، أو  إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض  الجانبية،  إذا ظهر أحد الأعراض 

الطبيب. استشارة  النشرة، عليك  يذُكَر في  لم  جانبيّ 
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

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

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر الدخول إلى الرابط

كيف يخُزّن الدواء؟	.5
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال •	

رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم.
لا تسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنعَ استخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )‏exp. date‏( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء •	
الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين 
يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة أقل من ‏‎‏C‏°‏‎25‎‏.•	

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

Povidone, macrogol 6000, magnesium stearate, talc
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

تحاميل مستطيلة، عليها نقاط، لونها أبيض مائل إلى بني ضارب إلى الأصفر. تحتوي كل عبوّة على 
28 تحميلة، معبأة في بليستر يتضمن 7 تحاميل و 28 إصبعا مطاطيا.

الحديقة  التسجيل وعنوانه: شركة فرينچ فارماسيوتيكالس م.ض.، شارع هشيطاه 8،  اسم صاحب 
قيساريا ‏3088900‏. الصناعية، 

اسم المُنتج وعنوانه: فرينچ، سويسرا.
تم تحرير هذه النشرة في أيار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 26904 73 062‏.
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء 

كلا الجنسين.
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