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

סינטרדיוס
תמיסה למתן דרך הפה

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

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

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
סינטרדיוס משמשת לטיפול ב:

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

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

במבוגרים )לטיפול תחזוקתי(
סרקואידוזיס בילדים ולטיפול תחזוקתי במבוגרים 	●

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

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

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

לפני שימוש בתרופה 	.2

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

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

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

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

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

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

תרופות סטרואידיות כמו סינטרדיוס;
שחפת; 	-
סוכרת; 	-

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

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

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

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

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

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

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

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

שלך או הרוקח לפני השימוש בתרופה.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

הזמן הקצר ביותר, כדי למנוע תופעות לוואי.
ילדים ומתבגרים

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

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

מכיוון שקשישים עלולים לחוות יותר תופעות לוואי.
בדיקות ומעקב

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

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לאפילפסיה כגון קארבאמאזפין, פנובארביטון, פניטואין  	●

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

מושתלים על-ידי הגוף(.
ריטודרין 	●

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

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

ריטונאביר, קוביסיסטט(.
הריון, הנקה ופוריות

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

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

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

הרופא שלך אם את מניקה או מתכננת להניק.
פוריות

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

חודשים לאחר הפסקת לקיחת התרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

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

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

תרופה זו מכילה 0.25 גרם גליצרול לכל בקבוקון.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ספירה.

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

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

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

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

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

הפתוח.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

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

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

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

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

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

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

וספר לרופא מיד:
גירוד או פריחות בעור; 	●

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

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

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

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

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

בחילה, הקאה; 	●
שיהוקים; 	●

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

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

חולשת שרירים; 	●
כאב שרירים; 	●

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

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

אצירת נוזלים הגורמת לנפיחות; 	●
תחושת התייבשות; 	●

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

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

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

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

שעירות מוגברת בנשים; 	●
תיאבון מוגבר ועלייה במשקל; 	●

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

החמרה בסכיזופרניה;
החמרה של אפילפסיה; 	●

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

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

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

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

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

במצבך )ממאירות(.
סחרחורת, ורטיגו 	●

כאב ראש 	●
לא ידוע: דופק לב איטי 	●

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

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

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

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

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

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

עם הרופא או הרוקח.

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

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

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

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

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

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

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

בהגנה על הסביבה.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

سينتريديوس
محلول للإعطاء عن طريق الفم

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

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

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

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

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
يُستعمل سينتريديوس لعلاج:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

سينتريديوس؛
سل؛ 	-

سكري؛ 	-
صرع )epilepsy(؛ 	-

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

لمنع حدوث أعراض جانبية.
الأطفال والمراهقون

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

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

المسنين قد يقاسون من أعراض جانبية أكثر.
الفحوص والمتابعة

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

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

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

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

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

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

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

وفوروسيميد؛
وارفارين أو أدوية أخرى المستعملة لتمييع الدم؛ 	●

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.
الخصوبة

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

لعدة أشهر بعد وقف تناول الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

المطلوب.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Sintredius
Oral solution
Active substance and quantity in unit dose:
prednisolone (as sodium phosphate) 1mg/ml
Inactive ingredients and allergens in the product: see 
section 2 “Important information about some of the ingredients 
of the medicine” and section 6 “additional information”
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have further questions, please refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Sintredius is indicated for the treatment of:
•	 Rheumatological disorders and connective tissue diseases 

such as: rheumatoid arthritis (for primary chronic disease 
and maintenance therapy), systemic lupus erythematosus 
(non-organ threatening disease), mild-moderate juvenile 
dermatomyositis.

•	 Severe or debilitating allergic conditions, not treatable in a 
conventional manner such as: bronchial asthma in children, 
bronchial asthma in adults (for maintenance therapy).

•	 Sarcoidosis in children and for maintenance therapy in adults.
•	 Acquired haemolytic anaemia (autoimmune, for maintenance 

therapy).
Therapeutic group: glucocorticosteroids
Sintredius contains the active ingredient prednisolone, which 
belongs to a group of medicines called corticosteroids or 
“steroids”. Steroids work by reducing inflammation and lowering 
the body’s immune response.
Sintredius – benefit information
Corticosteroids occur naturally in the body and help to 
maintain health and well-being. Boosting your body with extra 
corticosteroids (such as prednisolone) is an effective way 
to treat various illnesses involving inflammation in the body. 
Prednisolone reduces this inflammation, which could otherwise 
go on making your condition worse.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use Sintredius if:
•	 you are sensitive (allergic) to prednisolone or any of 

the other ingredients of this medicine (listed in section 6). 
Allergic reactions include mild symptoms such as itching 
and/or rash. More severe symptoms include swelling of the 
face, lips, tongue and/or throat with difficulty in swallowing 
or breathing.

•	 you have recently had a live vaccine or have a live vaccine 
planned.

•	 you have a tropical worm infections.
•	 you have systemic infections, including fungal infections.
•	 You have tuberculosis, peptic ulcer, psychosis, herpes 

(shingles) of the eye.
Special warnings regarding use of the medicine
Before using Sintredius, inform the doctor, especially if 
you have, have ever had or if anyone in your family has 
suffered from:
�	 severe depression, manic-depressive illness (bipolar 

disorder), psychosis or other mental illness. This includes 
having had depression before or while taking steroid 
medicines like Sintredius;

�	 Tuberculosis (TB);
�	 diabetes;
�	 epilepsy;
�	 Visual disturbances including blurred vision - talk to your 

doctor if your vision is blurred, if you feel difficulty reading 
or any other change in vision that occurs during or after the 
treatment.

�	 an eye disease caused by a rise of pressure within the eye 
(glaucoma);

�	 thinning of the bones (osteoporosis);
�	 muscle problems when steroids were taken before;
�	 stomach ulcers;
�	 renal failure, high blood pressure, heart failure or recently 

suffered a heart attack;
�	 scleroderma (also known as systemic sclerosis, an 

autoimmune disorder) because daily doses of 15 mg or 
more may increase the risk of a serious complication called 
scleroderma renal crisis. Signs of scleroderma renal crisis 
include increased blood pressure and decreased urine 
production. The doctor may advise that you have your blood 
pressure and urine regularly checked;

�	 any liver problem; your doctor may refer you to additional 
testing while you are taking this medicine.

�	 an under-active thyroid (hypothyroidism).
�	 Kaposi’s sarcoma
If any of the above applies to you, or if you are not sure, talk 
to your doctor or pharmacist before you use this medicine.
Mental health problems while taking prednisolone
Mental health problems can occur while taking steroids like 
prednisolone (see also section 4, ‘side effects’).
•	 These illnesses can be severe.
•	 Usually they start within a few days or weeks of starting the 

medicine.
•	 They are more likely to happen at high doses.
•	 Most of these problems go away if the dose is lowered or the 

medicine is stopped. However, if problems do occur, they 
might need treatment.

Talk to a doctor if you (or someone taking this medicine) show 
any signs of mental health problems. This is particularly important 
if you are depressed or might be thinking about suicide. In a few 
cases, mental health problems have also happened when the 
doses have been lowered or the medicine stopped altogether.
Chickenpox, shingles or measles: tell your doctor if you have 
previously had chickenpox, shingles or measles or if you have 
been vaccinated in the past against these infections. While 
taking the medicine, avoid being in the vicinity of anybody 
who has chickenpox, shingles or measles, especially if you 
have not had these diseases in the past. If you have been in 
contact with a person who has these diseases in the last 3 
months, or if you have chickenpox, shingles or measles, see a 
doctor immediately. Your doctor will advise you on the required 
treatment. Your doctor may change the dose of your medicine.
Vaccination: if you have recently been vaccinated or are 
planning to get a vaccine, tell your doctor before taking this 
medicine, since live vaccine should not be given to people 
with weakened immune systems caused by high doses of 
corticosteroids. The immune response to other vaccines may 
be reduced.
Discontinuation of the treatment: consult a doctor before 
stopping treatment with the medicine. Do not stop treatment 
abruptly. Your doctor will instruct you on how to reduce the dose 
gradually over several weeks or months.
Your doctor will prescribe you the lowest effective dose for 
your condition, for the shortest amount of time, to prevent side 
effects.
Children and Adolescents
Corticosteroids cause a dose-related growth retardation in 
infancy, childhood and adolescence, which may be irreversible.
Elderly
If you are elderly, your doctor will monitor your condition carefully 
while taking the medicine as the elderly may experience more 
side effects.
Tests and follow-up:
During the treatment period you may be referred by your doctor 
to perform blood and urine tests and blood pressure. Regular 
checkups with doctors (including vision checkups in three 
month-intervals) are advised during long term treatment.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist.
This is especially important if you are taking:
•	 Medicines for epilepsy such as carbamazepine, 

phenobarbitone, phenytoin or primidone;
•	 Antibiotics such as rifampicin, rifabutin, erythromycin, 

fluoroquinolones;
•	 Mifepristone (used to terminate pregnancy);
•	 Ritonavir (used in HIV treatment);
•	 Oral contraceptives, estrogen;
•	 Somatropin (used to treat growth problems);
•	 Medicines for diabetes such as insulin, glibenclamide or 

metformin;
•	 Medicines used to treat high blood pressure, such as 

diuretics (water tablets) like bendroflumethiazide and 
furosemide;

•	 Warfarin or other blood thinner;
•	 Aspirin or similar medicines (NSAIDs – non steroidal anti-

inflammatory drugs);
•	 Theophylline (used to treat asthma);
•	 Medicines to treat fungal infections such as amphotericin, 

ketoconazole;
•	 Acetazolamide (used to treat glaucoma);
•	 Carbenoxolone (used to treat stomach ulcers);
•	 Methotrexate (used for rheumatoid arthritis, psoriasis and 

certain types of cancer);
•	 Any medicine which belongs to a group of medicines called 

sympathomimetics;
•	 Formoterol, salbutamol, salmeterol, terbutaline, bambuterol, 

fenoterol and similar medicines (bronchodilators) at high 
doses;

•	 Medicines used to treat myasthenia gravis;
•	 Medicines used to make x-rays clearer;
•	 Ciclosporin (used to stop the body rejecting bone marrow 

or organ transplants)
•	 Ritodrine
Please tell your doctor if you are taking or have recently taken 
any other medicines, including medicines obtained without a 
prescription.
Some medicines may increase the effects of Sintredius and 
your doctor may wish to monitor you carefully if you are taking 
these medicines (including some medicines for HIV: ritonavir, 
cobicistat).
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant 
or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist 
for advice before taking this medicine.
Pregnancy
During pregnancy treatment should only be initiated after 
a careful benefit/risk assessment has been performed and 
at the lowest effective dose. Because growth retardation 
and damage to the unborn child cannot be excluded upon 
prolonged treatment with glucocorticoids during pregnancy, 
please inform your doctor if you want to become pregnant, are 
already pregnant or if you are assuming that you are pregnant.
Breastfeeding
Glucocorticoids, such as Sintredius pass into breast milk. 
Damage to the infant is not reported to date. Nevertheless, 
when high doses of prednisolone are given, you should avoid 
breastfeeding for 4 hours after a dose. Please consult your 
doctor if you are breastfeeding or planning to breastfeed.
Fertility
After high prednisolone doses (30 mg/day for at least 4 
weeks) reversible disturbances of spermatogenesis has been 
observed, which lasted for several months after stop taking 
the medicine.
Driving and using machines
There is no known effect on the ability to drive and use 
machines.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine:
Sintredius contains sucrose and glycerol
This medicine contains 1.5 grams of sucrose per container. 
This should be taken into account in patients with diabetes 
mellitus. If you have been told by your doctor that you have an 
intolerance to some sugars, contact your doctor before taking 
this medicinal product.
This medicine contains 0.25 grams of glycerol in each container.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the product according to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
the dosage and treatment regimen of the product.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
�	 It is best to take the oral solution undiluted.
�	 The solution should be taken by mouth.
�	 The solution should preferably be taken as a single dose in 

the morning. However, divided daily dosage may be employed 
if required.

�	 In children, the medicine should preferably be taken as a 
single dose on alternate days.

�	 Shake well before use.
�	 If you are on long-term therapy, make sure your supply of the 

medicine is regular and does not run out.
�	 Since opening many containers on the same day could 

lead to dosing errors, this 5 ml presentation is suitable for 
treatments not exceeding 30 mg daily. The dosage depends 
on the condition being treated and, for an adult, can vary 
widely between 10 mg and 30 mg daily in divided doses. 
Your doctor will give you the smallest dose that works for your 
condition.

�	 When you need to take more than two containers all at once, 
each opened container should be placed on a tray or suitable 
surface after opening and dispensing the content. This can 
help you avoiding dosing errors due to loss of count.

�	 The package contains a measuring spoon dosing 3.75 ml, 
2.5 ml and 1.25 ml corresponding to partial doses.

�	 All opened single-dose containers should be discarded once 
the required dose is removed.

Instructions for use
1.	 Flex the single-dose container in the two directions (see 

figure A).
2.	 Separate the single-dose container from the strip (see 

figure B).
3.	 Turn the cap counter clockwise as indicated in figure C.
4.	 Apply mild pressure on the container to dispense the 

medicine as prescribed (see figure D). For the dose of 5 ml, 
drink the full amount of the single-dose container. In case 
a partial dose has to be dispensed, the measuring spoon 
included in the package should be used to dispense 1.25 
ml, or 2.5 ml, or 3.75 ml (see figure E).

5.	 After administering a partial dose, the opened single-dose 
container must be discarded.

Use in children
To treat acute asthma attacks, your child’s doctor may prescribe:
•	 For children younger than 2 years old, up to 10 mg daily, 

for up to three days;
•	 For children 2 to 5 years old, up to 20 mg daily. Treatment 

for up to three days is usually sufficient, but the length of 
the course will be decided by your doctor, according to the 
number of days necessary to recover.

•	 For children older than 5 years old, 30 mg daily or more 
(up to 40 mg daily). Since opening many containers on the 
same day could lead to dosing errors, in case more than 30 
mg daily have been prescribed, ask your child’s doctor, as a 
different prednisolone presentation (e.g. high dosage tablets) 
might be more appropriate.

If you accidentally took a higher dose, contact your doctor 
or nearest hospital emergency room immediately. If you 
took an overdose or if a child accidentally swallowed the 
medicine, contact your doctor or nearest hospital emergency 
room immediately and bring the package with you.
If you forget to take the medicine, take the next dose as soon 
as you remember, unless it is almost time for your next dose. 
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
If you stop taking the medicine talk to your doctor. Your doctor 
may want to reduce your dose gradually.
Do not stop taking the medicine unless you have been told 
to do so by your doctor, even if you feel better, as it can make 
you ill. If you stop taking the medicine suddenly, this can 
cause withdrawal symptoms such as fever, sickness, pain in 
the muscles and joints, runny nose, sore, red and sticky eyes 
(conjunctivitis), itchy skin, weight loss, headache, vomiting, 
decrease in blood pressure.
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 any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor or pharmacist.
4.	 Side-effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
Steroids including prednisolone can cause severe mental 
health problems, such as those listed below. These are 
common in both adults and children. If you notice any of 
these problems talk to a doctor immediately:
•	 Feeling depressed, including thinking about suicide.
•	 Feeling high (mania) or having moods that go up and down.
•	 Feeling anxious, having problems sleeping, having difficulty 

in thinking or being confused and losing your memory.
•	 Feeling, seeing or hearing things which do not exist 

(hallucinations). Having strange and frightening thoughts, 
changing how you act or having feelings of being alone.

The following side effects may be signs of an allergic 
reaction. If you notice any of the below, stop taking 
Sintredius and tell your doctor immediately:
•	 itching or skin rashes;
•	 swelling of the face, lips or throat;
•	 difficulty in breathing or wheeziness;
Some side effects such as mood swings (feeling depressed 
or happy mood) or stomach problems may occur immediately. 
If you feel bad in any way, you should continue to take your 
medicine, but you should see your doctor immediately.
Some side effects only occur after weeks or months. These 
include weakness of the hands and feet or development of a 
more rounded face.
The following side effects can occur if steroids are given 
in high doses for a long time:
•	 generally feeling unwell;
•	 feeling sick (nausea), vomiting;
•	 hiccups;
•	 indigestion or stomach discomfort, dyspepsia, diarrhoea;
•	 stomach ulcer (which can rupture and bleed) or ulcer in the 

oesophagus (gullet);
•	 thrush;
•	 inflammation of the pancreas causing abdominal pain 

(pancreatitis) ;
•	 muscle weakness;
•	 muscle pain;
•	 thinning of bones which makes fractures more likely 

(osteoporosis), osteonecrosis;
•	 damage to tendons;
•	 joint stiffness causing limited movement, pain and muscle 

spasms;
•	 fluid retention causing swelling;
•	 feeling dehydrated;
•	 high blood pressure (hypertension);
•	 slow healing of wounds, thinning of the skin, bruising, acne, 

marks which look like stretch marks, excessive sweating, 
rush, urticaria;

•	 small red, purple or blue spots found along the surface of the 
skin (caused by blood vessels under the skin);

•	 low adrenal gland function;
•	 irregular or stopped menstrual periods;
•	 swollen round face (Cushingoid facies or moon-face);
•	 increased hairiness in women;
•	 increased appetite and weight gain;
•	 intolerance to carbohydrates, diabetes worsening;
•	 mood changes, dependence, depression, difficulty sleeping, 

irritability, anxiety, worsening of schizophrenia;
•	 worsening of epilepsy;
•	 raised pressure in the eyes (glaucoma), cataracts, thinning 

and inflammation of the cornea (part of the eye), worsening 
of viral or fungal eye diseases, blurred vision and visual 
impairment, choroid and retinal disorders (chorioretinopathy), 
bulging eye, papilloedema;

•	 heart attack (sudden severe chest pains);
•	 changes in body chemistry, sodium retention, decrease in 

potassium levels in the body, imbalance of salts, protein total 
abnormal;

•	 increase in the number of white blood cells;
•	 formation of blood clots;
•	 porphyria
•	 Steven-Johnson syndrome
•	 long-term use of high dose steroids, may lead to a weakening 

of the immune system, which can increase the risk of your 
condition getting worse (malignancy).

•	 dizziness, vertigo;
•	 headache
•	 not known: slow heart rate
•	 Scleroderma renal crisis in patients already suffering from 

scleroderma (an autoimmune disorder). Signs of scleroderma 
renal crisis include increased blood pressure and decreased 
urine production.

•	 Kaposi’s sarcoma (a type of cancer) has also been reported 
to occur in patients receiving corticosteroids. However, once 
the treatment has been stopped, this may go away.

•	 This medicine can make it easier for you to pick up infections 
which may very rarely be fatal. Infections such as chickenpox 
and measles can be made worse or TB (tuberculosis) may 
recur.

Additional side effects in children and adolescents:
•	 Slowing growth in infants, children and adolescents;
•	 Increase in intracranial pressure after cessation of treatment, 

which is manifests as severe headaches with blurred vision 
or temporary vision problems in children.

If one of the side-effects appear or worsen, or if you suffer 
from side-effects that were not mentioned in the leaflet, 
consult your doctor or pharmacist.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health through 
link “reporting side effects due to drug treatment” located in the 
home page of the Ministry of Health website (www.health.gov.il) 
which refers to online form, or by entering the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you may also report to Kamada LTD by email:
pharmacovigilance@kamada.com
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be 
kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not use after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store the medicine in a safe place below 30°C. Store in the 
original package.
Container for single use only. Once opened you must discard 
any unused solution. In case of administration of partial doses, 
the opened container must be discarded once the required 
dose is removed.
Once opening the bag containing 5 single-dose containers, it 
should be used within 14 days.
The medicine should not be disposed via wastewater or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose medicines 
no longer in use. These measures will help to protect the 
environment.
6.	 ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Sucrose, Glycerol, Disodium phosphate anhydrous, Honey 
flavour, vanilla/cream flavour, masking flavour, sodium 
dihydrogen phosphate monohydrate, Disodium edetate (EDTA), 
Water for injections.
What Sintredius Oral Solution looks like and contents 
of the pack
Sintredius is a clear, light brown, particles-free solution.
It is available in single-dose polyethylene containers. One 
single-dose container has 5 ml of oral solution. The single-dose 
containers are grouped in strips of five. Each strip is packaged 
in a plastic-aluminum (PET/Al/PE) over-pouch. Each carton 
package contains two over-pouches (10 single-dose 
containers) and a measuring spoon (dosing 3.75 ml, 2.5 ml 
and 1.25 ml, corresponding to partial doses).
The package includes 10 single-dose containers.
Marketing Authorization Holder: Kamada Ltd., Beit Kama.
Manufacturer: GENETIC S.p,A .,Salerno ,Italy
For Dompé farmaceutici S.p.A., Milano, Italy
Approved in March 2022
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 168-82-35801

تعليمات الإستعمال
.)A قم بثني القنينة أحادية الإستعمال في كلا الإتجاهين )أنظر الشكل 	.1

.)B إفصل القنينة أحادية الإستعمال عن الشريط )أنظر الشكل 	.2
.C قم بتدوير الغطاء عكس إتجاه عقارب الساعة، كما هو موضح في الشكل 	.3

 .)D الشكل الدواء كما وُصف )أنظر  لتقسيم  القنينة  إضغط بشكل معتدل على  	.4
بالنسبة لمقدار دوائي ذي 5 ملل، إشرب الكمية الكاملة من قنينة واحدة أحادية 
إستعمال  دوائي جزئي، يجب  هنالك حاجة لإعطاء مقدار  الإستعمال. في حال 
ملعقة القياس المشمولة في العلبة لإعطاء 1.25 ملل أو 2.5 ملل أو 3.75 ملل 

.)E أنظر الشكل(
بعد إعطاء مقدار دوائي جزئي، إرمِ القنينة أحادية الإستعمال المفتوحة. 	.5

الإستعمال لدى الأطفال
لعلاج نوبات الربو الحادة، قد يصف طبيب طفلك:

للأطفال دون عمر سنتين، حتى 10 ملغ في اليوم، حتى ثلاثة أيام؛ 	●
للأطفال الذين تتراوح أعمارهم بين 2 إلى 5 سنوات، حتى 20 ملغ في اليوم.  	●
قِبل  من  العلاج  مدة  تحديد  أيام، ولكن سيتم  ثلاثة  يكفي علاج حتى  عادةً ما 

طبيبك، بناءً على عدد الأيام اللازمة للشفاء.
أو أكثر )حتى 40 ملغ في  اليوم  فوق عمر 5 سنوات، 30 ملغ في  للأطفال  	●
إلى حدوث  يؤدي  قد  اليوم  نفس  في  القناني  من  العديد  فتح  اليوم(. نظراً لأن 
يومياً، إسأل  من 30 ملغ  أكثر  وُصف  حالة  الدوائي، ففي  المقدار  أخطاء في 
پريدنيزولون  دوائي من  أن شكلاً آخراً لمقدار  الممكن  الطفل، حيث من  طبيب 

)مثل أقراص بمقادير دوائية مرتفعة( يكون ملائماً أكثر.
بغرفة  أو  فوراً بطبيبك  الإتصال  مقداراً دوائياً أكبر، عليك  بالخطأ  تناولت  إذا 

الطوارئ في المستشفى القريب.
الدواء، توجه  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 

فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
الدواء، يجب تناول المقدار الدوائي التالي لحظة تذكرك ذلك، إلا  إذا نسيت تناول 
إذا حان تقريباً موعد مقدارك الدوائي التالي. لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً 

لتعويض المقدار الدوائي المنسي.
أن يرغب طبيبك في  الجائز  إلى طبيبك. من  الدواء تحدث  تناول  عن  توقفت  إذا 

خفض المقدار الدوائي تدريجياً.
تتوقف عن تناول الدواء حتى لو شعرت بتحسن، إلا إذا قيل لك من قِبل طبيبك  لا 
فجائي،  الدواء بشكل  تناول  عن  توقفت  مريضاً. إذا  يجعلك  قد  ذلك  ذلك، لأن  فعل 
قد يسبب هذا أعراض الإنسحاب مثل سخونة، وعكة، آلام في العضلات والمفاصل، 
رشح، عيون مؤلمة، حمراء وملتصقة )إلتهاب الملتحمة(، حكة في الجلد، إنخفاض 

في الوزن، صداع، تقيؤات، إنخفاض ضغط الدم.
من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
إذا  الطبية  النظارات  الدواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  سينتريديوس  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. فمن الجائز أّال تعاني أياً منها.

الصحة  في  خطيرة  مشاكل  تسبب  قد  پريدنيزولون  ذلك  في  بما  الستيروئيدات 
والأطفال.  الكبار  لدى  شائعة  الأعراض  أدناه. هذه  المذكورة  تلك  النفسية، مثل 

إذا لاحظت وجود هذه المشاكل، توجه إلى الطبيب على الفور:
شعور بالإكتئاب، يشمل أفكاراً إنتحارية. 	●

شعور بالبهجة )"هاي"، هوس( أو تقلبات المزاج صعوداً وهبوطاً. 	●
شعور بالقلق، مشاكل في النوم، صعوبات في التفكير أو إرتباك وفقدان الذاكرة. 	●

شعور، رؤية أو سماع أمور غير موجودة )هلوسات(. أفكار غريبة ومخيفة، تغيرّ  	●
في تصرفاتك، أو شعور بأنك وحيد.

لاحظت  تحسسي. إذا  فعل  لرد  علامات  تكون  قد  التالية  الجانبية  الأعراض 
أياً من هذه الأعراض التالية، فتوقف عن تناول سينتريديوس وأخبر الطبيب 

على الفور:
حكة أو طفح على الجلد؛ 	●

إنتفاخ في الوجه، الشفتين أو الحنجرة؛ 	●
صعوبات في التنفس أو صفير. 	●

بعض الأعراض الجانبية مثل تقلبات في المزاج )الشعور بالإكتئاب أو بالبهجة( أو 
مشاكل في البطن قد تحدث مباشرة. إذا شعرت بسوء بأي شكل من الأشكال، يجب 

أن تستمر في تناول دوائك، لكن يجب أن ترى طبيبك فوراً.
في  أشهر. تشمل ضعف  أو  أسابيع  بعد  فقط  تحدث  معيّنة  جانبية  أعراض 

اليدين والرجلين أو يتطوّر لديك وجه مستدير أكثر.
قد تحدث الأعراض الجانبية التالية إذا تم إعطاء ستيروئيدات بمقادير دوائية 

مرتفعة لفترة طويلة:
شعور عام غير جيد؛ 	●

غثيان، تقيؤ؛ 	●
فواق؛ 	●

فساد المعدة أو إنزعاج في البطن، عسر هضم، إسهال؛ 	●
قرحة المعدة )التي يمكن أن تتمزق وتنزف( أو قرحة المريء )الحنجرة(؛ 	●

فطريات الفم؛ 	●
إلتهاب البنكرياس الذي يسبب ألماً في البطن )إلتهاب البنكرياس(؛ 	●

ضعف العضلات؛ 	●
ألم في العضلات؛ 	●

ترقق العظام مما يؤدي إلى إحتمالية حدوث كسور )هشاشة العظام(، نخر العظم؛ 	●
تضرر الأوتار؛ 	●

تصلب المفاصل الذي يسبب تقييد الحركة، ألم وتشنجات في العضلات؛ 	●
إحتباس السوائل الذي يسبب إنتفاخ؛ 	●

شعور بالجفاف؛ 	●
إرتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم(؛ 	●

شفاء بطيء للجروح، ترقق الجلد، كدمات، حب الشباب، علامات تبدو كعلامات  	●
شدّ، فرط التعرّق، طفح، شرى؛

عن  الجلد )ناتجة  على سطح  زرقاء تتواجد  أو  بقع صغيرة حمراء، بنفسجية  	●
الأوعية الدموية تحت الجلد(؛

إنخفاض وظيفة الغدة الكظرية؛ 	●
عدم إنتظام أو إنقطاع الطمث؛ 	●

إنتفاخ وإستدارة الوجه )Cushingoid facies أو وجه القمر(؛ 	●
زيادة الشعر عند النساء؛ 	●

زيادة الشهية للطعام وزيادة في الوزن؛ 	●
عدم تحمل الكربوهيدرات؛ تفاقم السكري؛ 	●

تقلبات في المزاج، تعلق، إكتئاب، صعوبات في النوم، سخط، قلق، تفاقم إنفصام  	●
الشخصية؛

تفاقم الصرع؛ 	●
إرتفاع الضغط في العينين )چلوكوما(، كاتاراكت )cataract(، ترقق وإلتهاب في  	●
القرنية )جزء من العين(، تفاقم أمراض العينين الڤيروسية أو الفطرية، تشوّش 
الشبكية  المشيمية )choroid( وفي  الرؤية، إضطرابات في  الرؤية وإضطراب 

)إعتلال المشيمية والشبكية(، بروز في العين، وذمة في العصب البصري؛
نوبة قلبية )آلام مفاجئة وحادة في الصدر(؛ 	●

تغيرات في كيمياء الجسم، إحتباس الصوديوم، إنخفاض نسبة الپوتاسيوم في  	●
الجسم، عدم توازن الأملاح، پروتين غير سليم؛

إرتفاع عدد خلايا الدم البيضاء؛ 	●
تشكّل خثرات دموية؛ 	●

الپورفيريا )Porphyria(؛ 	●
متلازمة ستيڤن-جونسون؛ 	●

يمكن أن يؤدي إستعمال الستيروئيدات بمقادير دوائية عالية على المدى الطويل  	●
إلى إضعاف جهاز المناعة، مما قد يزيد من خطورة تفاقم حالتك )أورام خبيثة(.

دوار، ڤيرتيچو 	●
صداع 	●

غير معروف: تباطؤ نبض القلب 	●
تصلب الأنسجة الضامة مع أزمة كلوية )Scleroderma Renal Crisis) لدى  	●
المرضى الذين يعانون بالفعل من تصلب الأنسجة الضامة )تصلب الجلد، مرض 
كلوية  بأزمة  المصحوب  الضامة  الأنسجة  تصلب  ذاتي(. تشمل علامات  مناعي 

إرتفاع ضغط الدم وإنخفاض إنتاج البول.
الإبلاغ عن ساركوما على إسم كابوزي )Kaposi's Sarcoma، نوع من  تم  	●
السرطان( لدى المرضى الذين يتلقون كورتيكوستيروئيدات. مع ذلك، بعد التوقف 

عن العلاج، من شأن ذلك أن يزول.
أنها في أوقات  الدواء في الإصابة بتلوثات بسهولة، حيث  يمكن أن يتسبب هذا  	●
أو قد  الماء والحصبة  بعيدة جداً قد تكون قاتلة. قد تتفاقم تلوثات مثل جدري 

يعود مرض السل.
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين:

تباطؤ في نمو الرضع، الأطفال والمراهقين؛ 	●
إرتفاع الضغط داخل الجمجمة بعد التوقف عن العلاج، والذي يتجلى في صداع  	●

شديد مع تشوّش في الرؤية أو مشاكل مؤقتة في الرؤية لدى الأطفال.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 
من عرض جانبي لم يُذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب أو الصيدلي.

التبليغ عن أعراض جانبية
الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
"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

بالإضافة إلى ذلك، يمكنك تبليغ شركة كامادع م.ض. عبر البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن مجال 
رؤية ومتناول أيدي الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمّم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  هذا  إستعمال  يجوز  لا 

يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
قم بتخزين الدواء في مكان آمن دون C°30. خزّن في العلبة الأصلية.

قنينة للإستعمال لمرة واحدة فقط. بعد الفتح تخلص من أي محلول غير مستعمل. في حالة 
تناول مقدار دوائي جزئي، يجب رمي القنينة المفتوحة بعد تناول الكمية المطلوبة.

بعد فتح الكيس الذي يحتوي على 5 قناني أحادية الإستعمال يجب الإستعمال في 
غضون 14 يوماً.

الصيدلي عن  المنزلية. إسأل  القمامة  أو  المجاري  الأدوية عن طريق  لا يجوز رمي 
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في حماية البيئة.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركّب الفعّال أيضاً على:

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

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
سينتريديوس عبارة عن محلول رائق، بلون بني فاتح، بدون جزيئات.

يتوفر ضمن قناني أحادية الإستعمال المصنوعة من پولي إيثيلين. تحتوي كل قنينة 
الفم. القناني أحادية الإستعمال متصلة  على 5 ملل من محلول للإعطاء عن طريق 
PET/( بشريط ذو 5 قناني. كل شريط معبأ في كيس من الپلاستيك/الألومينيوم

الإستعمال(  أحادية  كيسين )10 قناني  على  الكرتون  عبوة  كل  Al/PE(. تحتوي 
وملعقة قياس )بمقادير دوائية ذات 3.75 ملل، 2.5 ملل و- 1.25 ملل، مناسبة 

للمقادير الدوائية الجزئية(.
تحتوي العلبة على 10 قناني أحادية الإستعمال.

صاحب الإمتياز: كامادع، بيت كاما
المُنتج: جينيتيك إس.پي.إيي.، ساليرنو، إيطاليا

لصالح دومپا فاراماتسوتيسي إس.پي. إيي.، ميلانو، إيطاليا
تمت المصادقة في آذار 2022

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 168-82-35801
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.




