
Bezafibrate-Medomie-PIL-0324-V2 Page 1 of 5 Bezafibrate Medomie-PIL-HEB-S6-F 

 

ʥ"ʮʹʺʤ )ʭʩʸʩʹʫʺ( ʭʩʧʷʥʸʤ ʺʥʰʷʺ ʩʴʬ ʯʫʸʶʬ ʯʥʬʲ - 1986 
ʣʡʬʡ ʠʴʥʸ ʭʹʸʮ ʩʴ ʬʲ ʺʷʥʥʹʮ ʤʴʥʸʺʤ 

 
ʦʡʠʸʡʩʴʠʩʮʥʣʮ ʨ 

 ʺʥʩʬʡʨ ʤʤʹʥʮ ʸʥʸʧʹʡ 
 

ʤʸʮʥʧ  ʤ ʬʩʲʴʺʥʮʫʥ ʥ 
ʩʬʡʨ ʬʫʩ :ʤʬʩʫʮ ʤʨʠʸʡʩʴʠʦʡ 400 ʢ"ʮ  bezafibrate 400 mg 

 
ʭʩʸʮʥʧ ʩʰʢʸʬʠʥ ʭʩʬʩʲʴ ʩʺʬʡʩʭ –  ʳʩʲʱ ʤʠʸ6 "ʳʱʥʰ ʲʣʩʮ " ʭʢ ʤʠʸ ." ʷʬʧ ʬʲ ʡʥʹʧ ʲʣʩʮ ʭʩʡʩʫʸʮʤʮ ʬʹ

ʤʴʥʸʺʤ ʳʩʲʱʡ "2 . 
 

 ́ ʺ ʭʸʨʡ ʥʴʥʱ ʣʲ ʯʥʬʲʤ ʺʠ ʯʥʩʲʡ ʠʸʷʺ.ʤʴʥʸʺʡ ʹʮ  ʪʬ ʹʩ ʭʠ .ʤʴʥʸʺʤ ʬʲ ʩʺʩʶʮʺ ʲʣʩʮ ʬʩʫʮ ʤʦ ʯʥʬʲ
ʰʴ ,ʺʥʴʱʥʰ ʺʥʬʠʹʤ .ʧʷʥʸʤ ʬʠ ʥʠ ʠʴʥʸʤ ʬʠ 

 
 ʤʮʹʸʰ ʥʦ ʤʴʥʸʺʪʺʬʧʮʡ ʬʥʴʩʨʬ  ʩʫ ʪʬ ʤʠʸʰ ʭʠ ʥʬʩʴʠ ʭʤʬ ʷʩʦʤʬ ʤʬʥʬʲ ʠʩʤ .ʭʩʸʧʠʬ ʤʺʥʠ ʸʩʡʲʺ ʬʠ .

ʭʺʬʧʮ .ʤʮʥʣ 
 
1.   ?ʤʴʥʸʺʤ ʺʣʲʥʩʮ ʤʮʬ 

ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  ʩʮʥʣʮʺʹʮʹʮ  ʤʰʥʦʺ ʣʶʬ ,ʭʣʡ )ʭʩʰʮʥʹ( ʭʩʣʩʸʶʩʬʢʩʸʨʤ ʺʥʮʸ ʺʣʸʥʤʬ ʤʮʩʠʺʮ ʭʩʬʥʴʩʨʥʭʰʩʠʹ 
.ʬʷʹʮʡ ʤʣʩʸʩʥ ʺʩʰʴʥʢ ʺʥʬʩʲʴ ʯʥʢʫ ʭʩʩʺʴʥʸʺ 

 
ʺʩʨʩʥʴʸʺ ʤʶʥʡʷ: 

ʸʡʩʴʠʭʩʨ 
 
2.  ʩʰʴʬʤ ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹ 

 :ʭʠ ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠ 

•  )ʩʢʸʬʠ( ʹʩʢʸ ʤʺʠʸʮʥʧʬ ʬʩʲʴʤ (ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ)   ʤʴʥʸʺʤ ʤʬʩʫʮ ʸʹʠ ʭʩʴʱʥʰʤ ʭʩʡʩʫʸʮʤʮ ʣʧʠ ʬʫʬ ʥʠ
 ʤʠʸ(ʳʩʲʱ 6  "ʳʱʥʰ ʲʣʩʮ" .) 

•  ʤʺʠʹʩʢʸ  (ʩʢʸʬʠʸʡʩʴʬ )ʠ ʥʠ ʹʮʹ ʸʥʠʬ ʺʥʹʩʢʸ ʸʡʲʡ ʺʧʺʩʴʹ ʥʠ ʭʩʨʬ ʺʥʨʩʮ ,ʤʮʢʥʣʬ( ʩʺʥʫʠʬʮ ʸʥʠ
ʸʡʩʴʡ ʹʥʮʩʹ ʺʲʡ )ʳʥʦʩʹ ʠ .ʭʩʨ 

• ʥ )ʯʩʨʨʱʡʸʥʨʠ ,ʤʮʢʥʣʬ( ʭʩʰʩʨʨʱʤ ʺʧʴʹʮʮ ʺʥʴʥʸʺ ʬʨʥʰ ʤʺʠʮ ʬʡʥʱʭʩʠʡʤ ʭʩʡʶʮʤʮ ʣʧʠ  ʭʢ ʤʠʸ(
"ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʬ ʺʥʲʢʥʰʤ ʺʥʣʧʥʩʮ ʺʥʸʤʦʠ")  ʸʹʠʸʩʡʢʤʬ ʭʩʬʥʬʲ  ʯʥʫʩʱʤ ʺʠʺʥʧʺʴʺʤʬ   ʸʩʸʹ ʺʬʧʮ

 ,ʤʹʬʥʧ(ʸ ʷʥʸʩʴʺʮʷ  y ʩʸʹ , ʥʠ)ʭʩʸʩʸʹ ʡʠʫ: 
o   ʣʥʷʴʺʡ ʩʥʷʩʬ ̋ ʥʩʬʫʤ 
o )ʭʦʩʣʩʠʥʸʩʺʥʴʩʤ( ʱʩʸʺʤ ʺʨʥʬʡ ʬʹ ʺʥʬʩʲʴ ʺʺ 
o  y ʥʮʧ ʭʥʤʩʦ 
o  ʤʮʥʠʸʨ 
o ʧʥʺʩʰ 
o ʩʥʰʩʹʭʩ  ʮʸʡʥ ʥʠ ʭʩʰʥʮʸʥʤʤ ʺʭʩʨʩʬʥʸʨʷʬʠʤ ʥʢʡʪʴ (ʭʩʴʶʰ ʷʩʣʡʡʥ)ʭʣ ʺ 
o  ʤʤʥʡʢ ʬʥʤʥʫʬʠ ʺʫʩʸʶ 

•  ʤʦʩʬʠʩʣ ʩʬʥʴʩʨ ʸʡʥʲ ʤʺʠ 

• ʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠʣʡʫ ʺʬʧʮ 

• ʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠ ʱʩʫ ʺʬʧʮʤʤʸʮ 

• ʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠ)ʺʩʺʩʩʬʫ ʤʲʸʴʤ( ʺʩʨʥʸʴʰ ʺʰʥʮʱʺ 
• ʬʡʥʱ ʤʺʠ ʮʸʥʮʧ ʩʥʷʩʬ  ̋ ʥʩʬʫʤ ʣʥʷʴʺʡ 

 
 

 

 

 

 



Bezafibrate-Medomie-PIL-0324-V2 Page 2 of 5 Bezafibrate Medomie-PIL-HEB-S6-F 

 

  ʺʥʲʢʥʰʤ ʺʥʣʧʥʩʮ ʺʥʸʤʦʠ ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʬ 
 

ʩʰʴʬ ʺʬʩʨʰ ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʩʮʥʣʮ ʠʴʥʸʬ ʸʴʱ ,ʭʠ ʧʷʥʸʬ ʥʠ: 
• ʮʸʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠʺ  ʭʩʰʮʥʹ)ʭʩʣʩʴʩʬ( ʤʢʩʸʧ  ʣʡʭ ʮ ʤʠʶʥʺʫ: 

o ʱʥ ʢʥʱʮ ʺʸʫ2 ʺʰʦʥʠʮ ʠʬ 
o  ʺʺʺʥʬʩʲʴ )ʭʦʩʣʩʠʥʸʩʺʥʴʩʤ( ʱʩʸʺʤ ʺʨʥʬʡ ʬʹ 
o )ʺʩʺʩʩʬʫ ʤʲʸʴʤ( ʺʩʨʥʸʴʰ ʺʰʥʮʱʺ 
o ʺʮʸ  ʯʥʡʬʧʤʢʩʸʧ  ʭʣʡ 
o ʺʩʺʮʩʱʧ ʣʡʫ ʺʬʧʮ 
o  ʩʺʴʥʸʺ ʬʥʴʩʨ 

• ʬʥʤʥʫʬʠʬ ʺʥʸʫʮʺʤʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠ 

•   ʸʹʠ ,ʭʩʠʡʤ ʭʩʡʶʮʤʮ ʣʧʠʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠʺʠ ʸʩʡʢʤʬ ʭʩʬʥʬʲ  ʬ ʯʥʫʩʱʤʺʥʧʺʴʺʤ   ,ʤʹʬʥʧ( ʸʩʸʹ ʺʬʧʮ
ʸʩʸʹ ʺʮʷʸ ʷʥʸʩʴ , ʥʠ :)ʭʩʸʩʸʹ ʡʠʫ 

o ʬʫʤ ʣʥʷʴʺʡ ʩʥʷʩʬ ̋ ʥʩ 
o  ʱʩʸʺʤ ʺʨʥʬʡ ʬʹ ʺʥʬʩʲʴ ʺʺ)ʭʦʩʣʩʠʥʸʩʺʥʴʩʤ( 
o  y ʥʮʧ ʭʥʤʩʦ 
o  ʤʮʥʠʸʨ 
o ʧʥʺʩʰ 
o ʩʥʰʩʹʭʩ  ʮʸʡʥ ʥʠ ʭʩʰʥʮʸʥʤʤ ʺʭʩʨʩʬʥʸʨʷʬʠʤ  ʪʴʥʢʡ(ʭʩʴʶʰ ʷʩʣʡʡʥ)ʭʣ ʺ 
o  ʤʤʥʡʢ ʬʥʤʥʫʬʠ ʺʫʩʸʶ 
o  ʪʬʩʢ ʬʲʮ65 ʭʩʰʹ 
o ʬʲʡ ʤʺʠ ʬʧʮ ʬʹ ʺʩʺʧʴʹʮ ʤʩʸʥʨʱʩʤʥʸʩʸʹ ʺ ʭʩ 

 
ʭʩʣʬʩ  ʭʩʸʢʡʺʮʥ 

ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʺʣʲʥʩʮ ʤʰʩʠ ʩʮʥʣʮ ʹʥʮʩʹʬ ʡʭʩʣʬʩ. .ʭʩʸʢʡʺʮʥ ʭʩʣʬʩʡ ʭʩʠʺʮʤ ʯʥʰʩʮʤ ʸʨʹʮ ʬʲ ʲʣʩʮ ʯʩʠ 
 

 ʡʷʲʮʥ ʺʥʷʩʣʡ 
 ʭʠʤʺʠ  ʬʡʥʱʩʬʫʤ ʣʥʷʴʺʡ ʩʥʷʩʬʮʺʥʩ ,ʩ ʺʥʷʩʣʡʬ ʠʴʥʸʤ ʩʣʩ ʬʲ ʤʰʴʥʺʹ ʯʫʺʺʥʩʺʴʥʷʺ. 

 
/ʺʥʩʶʷʠʸʨʰʩʠ ̋ ʥʩʺʴʥʸʺ ʯʩʡ ʺʥʡʥʢʺ 

ʺʠ ʭʠʤ ʧʷʥʬ  ʭʠ ʥʠʺʧʷʬ ʺʥʸʧʠ ʺʥʴʥʸʺ ʤʰʥʸʧʠʬ,   ʪʫ ʬʲ ʸʴʱ ,ʤʰʥʦʺ ʩʴʱʥʺʥ ʭʹʸʮ ʠʬʬ ʺʥʴʥʸʺ ʬʬʥʫ
 .ʧʷʥʸʬ ʥʠ ʠʴʥʸʬ :ʧʷʥʬ ʤʺʠ ʭʠ ʧʷʥʸʤ ʥʠ ʠʴʥʸʤ ʺʠ ʲʣʩʩʬ ʹʩ ʣʧʥʩʮʡ 

• )ʭʣ ʺʹʩʸʷ ʺʲʩʰʮʬ ʭʩʹʮʹʮ( ʯʩʸʴʸʠʥʥ ʺʮʢʥʣʫ ʭʩʰʩʸʮʥʷʤ ʺʧʴʹʮʮ ʤʹʩʸʷ ʩʣʢʥʰ. 
• ʱʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʴʥʸʺʥ  ʺʸʫ ʯʥʢʫ ʯʩʬʥʱʰʩʠ. 
• ʯʩʸʥʴʱʥʬʷʩʶ )ʺʩʰʥʱʩʧʤ ʺʫʸʲʮʤ ʩʥʫʩʣʬ ʹʮʹʮ(. 
• ʭʩʰʥʩʰʠ ʩʴʬʧʹʮ ʭʩʴʸʹ  ʯʥʢʫ  y ʩʨʱʬʥʫʠʹʮʹʮ( ʯʩʮʭʩ  ʺʣʸʥʤʬ ʺʥʮʸ ʤ .)ʬʥʸʨʱʬʥʫ ʭʲ ʹʥʮʩʹʡʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  

 ʹʩ ʩʮʥʣʮʬʥʨʩʬ ʹʸʴʤʡ  ʭʩʩʺʲʹ ʬʹ ʺʥʧʴʬ ʩʰʹʤʮ ʣʧʠ. 
•   ʺʥʮʸ ʺʣʸʥʤʬ ʭʩʹʮʹʮ( ʯʩʨʨʱʡʸʥʨʠ ʺʮʢʥʣʫ ʭʩʰʩʨʨʱʤ)ʬʥʸʨʱʬʥʫ.  ʭʢ ʤʠʸ" ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠʭʠ ʤʴʥʸʺʡ" . 
• ʦʠʣʩʱʷʥʠ ʯʩʮʠʥʰʥʮ ʩʡʫʲʮ (MAOIs) )ʯʥʠʫʩʣʡ ʬʥʴʩʨʬ ʭʩʹʮʹʮ( ʯʩʦʬʰʴ ʺʮʢʥʣʫ. 
•  ʢʥʸʨʱʠ ʯ ʥʠʭʩʸʩʹʫʺ ʬʩʫʮʤʭʩ  .ʯʢʥʸʨʱʠ 
 

 ʯʥʦʮʥ ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹ 
ʩʬʡʨʤ ʺʠ ʬʥʨʩʬ ʹʩ ʩ ʺʷʴʱʮ ʭʩʮ ʺʥʮʫ ʭʲ ʤʺʥʮʬʹʡ ʤ .ʤʧʥʸʠʤ ʸʧʠʬ 

 
ʹʥʮʩʹ ʤʴʥʸʺʡ ʺʫʩʸʶʥ  ʬʥʤʥʫʬʠ 

 ʬʹ ʺʥʬʥʣʢ ʺʥʩʥʮʫ ʪʸʥʶ ʥʠ ʬʥʤʥʫʬʠʬ ʺʥʸʫʮʺʤʮ ʬʡʥʱ ʤʺʠ ʭʠ ʧʷʥʸʬ ʥʠ ʠʴʥʸʬ ʸʴʱ ,ʤʴʥʸʺʤ ʺʬʩʨʰ ʩʰʴʬ
 ʭʩʬʥʬʲ ʥʬʠ ʭʩʡʶʮ( ʬʥʤʥʫʬʠ  ʡʠʫ ʥʠ ,ʸʩʸʹ ʺʮʷʸ ʷʥʸʩʴ ,ʤʹʬʥʧ( ʸʩʸʹ ʺʬʧʮ ʺʥʧʺʴʺʤʬ ʯʥʫʩʱʤ ʺʠ ʸʩʡʢʤʬ

)ʭʩʸʩʸʹ) ʭʠ ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠ .ʥ )ʯʩʨʨʱʡʸʥʨʠ ,ʤʮʢʥʣʬ( ʭʩʰʩʨʨʱʤ ʺʧʴʹʮʮ ʺʥʴʥʸʺ ʬʨʥʰ ʤʺʠ  ʪʸʥʶ
 .ʬʥʤʥʫʬʠ ʬʹ ʺʥʬʥʣʢ ʺʥʩʥʮʫ 
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ʯʥʩʸʩʤ,  ʤʷʰʤ  ̋ ʥʩʸʥʴʥ 
ʤʡ ʺʠ ʭʠʩ ʯʥʩʸ  ʤʡ ʺʠʹ ʺʡʹʥʧ ,ʤʷʩʰʮ ʥʠʩ ʩʶʲʥʥʩʤ ,ʺʥʸʤʬ ʺʰʰʫʺʮ ʥʠ ʯʥʩʸʤ ʭʲ ʥʠ ʠʴʥʸʤ ʺʬʩʨʰ ʩʰʴʬ ʧʷʥʸ

 .ʤʴʥʸʺʤ 
 

 ̋ ʥʩʸʥʴ 
 ʺʥʩʬʡʨ ʺʲʴʹʤ ʬʲ ʯʩʮʦ ʲʣʩʮ ʷʩʴʱʮ ʯʩʠʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  ʭʲ ʺʥʩʧʡ ʺʥʩʸʥʴ ʩʸʷʧʮ .ʭʣʠ ʩʰʡʡ ʺʥʩʸʥʴʤ ʬʲ

ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  ʠʬʬʲ ʥʲʩʡʶʤ ʺʥʩʸʥʴʡ ʤʣʩʸʩ. 
 
ʤʩ ʯʥʩʸ 

ʬʡʢʥʮ ʲʣʩʮ ʭʩʩʷ   ʹʥʮʩʹʤʮ ʭʲʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  .ʺʥʸʤ ʭʩʹʰʡʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  ʺʶʬʮʥʮ ʤʰʩʠ ʩʮʥʣʮ  ́ ʥʮʩʹʬ   ʪʬʤʮʡ
ʤʩ ʬʩʢʡ ʭʩʹʰʡʥ ʯʥʩʸʤʲʩʰʮ ʩʲʶʮʠʡ ʺʥʹʮʺʹʮ ʯʰʩʠʹ ʺʥʩʸʥʴʤ. 
 

ʤʷʰʤ 
 ʺʹʸʴʤ ʬʲ ʯʩʮʦ ʲʣʩʮ ʷʩʴʱʮ ʯʩʠʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʭʩʨʩʬʥʡʨʮʤ ʥʠ  .ʷʰʥʩʤ ʣʬʩʬ ʯʥʫʩʱ ʬʥʬʹʬ ʯʺʩʰ ʠʬ .ʭʠʤ ʡʬʧʬ ʥʬʹ

ʡ ʬʥʴʩʨʮ ʲʰʮʩʤʬ/ʷʩʱʴʤʬ ʥʠ ʤʷʰʤʤ ʺʠ ʷʩʱʴʤʬ ʹʩ ʭʠʤ ʠʴʥʸʡ ʵʲʥʥʩʤʬ ʹʩʨʠʸʡʩʴʠʦʡ   ʺʥʡʹʧʺʤ ʪʥʺ ,ʩʮʥʣʮ
 ʥ ʤʷʰʤʤʮ ʣʬʩʤ ʬʹ ʺʬʲʥʺʡʡ .ʤʹʩʠʬ ʬʥʴʩʨʤ ʺʬʲʥʺ 

 
 ̋ ʥʰʥʫʮʡ ʹʥʮʩʹʥ ʤʢʩʤʰ 

ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ  ʩʮʥʣʮʤʬʥʬʲ   ʺʬʥʫʩʤ ʬʲ ʺʩʰʥʰʩʡ ʣʲ ʤʬʷ ʤʲʴʹʤ ʤʬ ʺʥʩʤʬ ʤʬʥʬʲʥ ʺʸʥʧʸʧʱ ʺʹʥʧʺʬ ʪʬ ʭʥʸʢʬ
.ʺʥʰʥʫʮ ʬʩʲʴʮ ʥʠ ʢʤʥʰ ʤʺʠʹ ʩʰʴʬ ʺʸʥʧʸʧʱʡ ʹʧ ʪʰʩʠʹ ʠʣʥʥ .ʺʥʰʥʫʮ ʬʩʲʴʤʬ ʥʠ ʢʥʤʰʬ 

 
 ʷʬʧ ʬʲ ʡʥʹʧ ʲʣʩʮ ʭʩʡʩʫʸʮʤʮ ʤʴʥʸʺʤ ʬʹ 

ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʦʥʨʷʬ ʤʬʩʫʮ ʩʮʥʣʮ )ʸʫʥʱ ʬʹ ʢʥʱ(.  ,ʭʩʮʩʥʱʮ ʭʩʸʫʥʱʬ ʺʥʬʩʡʱ ʩʠ ʪʬ ʹʩʹ ʪʬ ʸʮʠʰ ʭʠʤʰʴ ʬ  ʠʴʥʸ
ʤʴʥʸʺʤ ʺʬʩʨʰ ʩʰʴʬ . 

 

3. ?ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʺ ʣʶʩʫ 

 ʹʩ ʣʩʮʺ ʹʮʺʹʤʬʤʴʥʸʺʡ   ʭʠʺʤʡʠʴʥʸʤ ʺʥʠʸʥʤʬ. ʪʩʬʲ ʷʥʣʡʬ ʭʲ ʠʴʥʸʤ ʥʠ ʧʷʥʸʤ ʭʠ ʪʰʩʠ ʧʥʨʡ  ʲʢʥʰʡ
ʯʥʰʩʮʬ ʬ ʥʠ ʬʥʴʩʨʤ ʯʴʥʠʤʴʥʸʺʡ.  ʯʴʥʠʥ ʯʥʰʩʮʤʬʥʴʩʨʤ  ʩʩʣʡʬʡ ʠʴʥʸʤ ʩʣʩ ʬʲ ʥʲʡʷ  . 

 
ʯʥʰʩʮʤ ʬʡʥʷʮʤ   ʬʬʫ ʪʸʣʡʠʥʤ: 

 
:ʭʩʸʢʥʡʮ   

ʩʬʡʨʩʺʧʠ ʤ ʸʠʤ ʸʧʠʬ  ʥʠ ʸʷʥʡʡ ʤʧʥʩʬʡʨʤ ʺʠ ʲʥʬʡʬ ʹʩ .ʡʸʲʡʩ ʬʹ ʺʷʴʱʮ ʺʥʮʫ ʭʲ ʤʺʥʮʬʹʡ ʤʭʩʮ. 
 

:ʭʩʹʩʹʷ 
ʺʩʧʴʩ ʠʴʥʸʤʹ ʯʫʺʩʩ ʪʬ  ʯʥʰʩʮʤ ʺʠ ,ʸʺʥʩ ʪʥʮʰ ʷʦʥʧ ʬʲʡ ʸʩʹʫʺʬ ʪʺʸʡʲʤ ʩʣʩ ʬʲʩʺʩʩʬʫʤ ʣʥʷʴʺʬ ʭʠʺʤʡ. 

 
ʩʬʫʤ ʣʥʷʴʺʡ ʩʥʷʩʬʺʥ:   

 ʤʺʠ ʭʠʩʬʫʤ ʣʥʷʴʺʡ ʩʥʷʩʬʮ ʬʡʥʱʺʥ ʭʥʹʸʩ ʠʴʥʸʤʹ ʯʫʺʩʩ , ʪʬʸʺʥʩ ʪʥʮʰ ʷʦʥʧ ʬʲʡ ʸʩʹʫʺ.   
 

ʺʶʬʮʥʮʤ ʤʰʮʤ ʬʲ ʸʥʡʲʬ ʯʩʠ . 
 

ʺʥʴʥʶʮ ʺʥʩʬʡʨ ʯʤ ʩʮʥʣʮ ʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʺʥʩʬʡʨ ʩʬʡʨʤ ʺʠ ʱʥʲʬʬ ʥʠ ʺʥʶʧʬ ,ʹʥʺʫʬ ʯʩʠ .ʤʤʹʥʮ ʸʥʸʧʹʡʩ .ʤ 
 

 ʺʥʩʬʡʨ ʬʹ ʤʬʩʨʰ ʣʩʸʴʤʬ ʹʩʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʭʩʰʥʩʰʠ ʳʬʧʹʮ ʳʸʹ ʬʹ ʤʬʩʨʰʮ ʭʩʩʺʲʹ ʺʥʧʴʬ. 
 

 ʺʬʨʰ ʭʠʸʺʥʩ ʤʥʡʢ ʯʥʰʩʮ ʺʥʲʨʡ  ,ʤʴʥʸʺʤ ʯʮ ʣʬʩ ʲʬʡ ʺʥʲʨʡ ʭʠ ʥʠʮ ʤʰʴʩ  ʺʩʡ ʬʹ ʯʥʩʮ ʸʣʧʬ ʥʠ ʠʴʥʸʬ ʣʩ
 ʺʥʧʩʴʰ ʥʠ ʤʹʬʥʧ ,ʡʠʫ( ʢʩʸʧ ʭʩʸʩʸʹ ʷʥʸʩʴ ʭʩʬʬʥʫ ʸʺʩ ʯʥʰʩʮʬ ʭʩʰʮʩʱ .ʪʺʩʠ ʤʴʥʸʺʤ ʺʦʩʸʠ ʠʡʤʥ ʭʩʬʥʧ

 )ʭʩʸʩʸʹʡʤ .)ʱʩʦʩʬʥʩʮʥʣʡʸ( ʺʥʩʬʫʡ ʺʥʩʲʡʬ ʭʥʸʢʬ ʬʥʬʲ 
 

ʬʥʨʩʬ ʺʧʫʹ ʭʠ ʤʴʥʸʺ  ʥʦ ,ʹʥʸʣʤ ʯʮʦʡ  ʺʧʫʹ ʭʠ .ʤʧʫʹʰʹ ʤʰʮ ʬʲ ʺʥʶʴʬ ʺʰʮ ʬʲ ʤʬʥʴʫ ʤʰʮ ʬʥʨʩʬ ʯʩʠ
 ʬʥʨʩʬʤ ʺʠ .ʲʥʡʷʤ ʣʲʥʮʡ ʧʷ ʤʠʡʤ ʤʰʮʤ ʺʠʥ ,ʸʫʦʰ ʤʺʠʹ ʲʢʸʡ ʤʺʥʠ ʧʷ ,ʤʰʮ 
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ʹʩ ʣʩʮʺʤʬ ʬʥʴʩʨʡ ʩʴʫ ʵʬʮʥʤʹ ʬʲ ʩʣʩ ʠʴʥʸʤ.  ʺʠ ʷʩʱʴʤʬ ʯʩʠ ,ʪʺʥʠʩʸʡ ʡʶʮʡ ʸʥʴʩʹ ʬʧ ʭʠ ʭʢʺʬʩʨʰ 
ʤʠʴʥʸʤ ʭʲ ʺʥʶʲʩʩʺʤ ʠʬʬ ʤʴʥʸʺ. 
 

 
ʣʡ !ʪʹʥʧʡ ʺʥʴʥʸʺ ʬʥʨʩʬ ʯʩʠʥ  ʤʰʮʤʥ ʺʩʥʥʺʤ ʷʭʲʴ ʬʫʡ  ʤʺʠʹ ʧʷʥʬ ʭʠ ʭʩʩʴʷʹʮ ʡʫʸʤ .ʤʴʥʸʺʤʺʠ 

ʭʤʬ ʷʥʷʦ. 
 

 ,ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʬ ʲʢʥʰʡ ʺʥʴʱʥʰ ʺʥʬʠʹ ʪʬ ʹʩ ʭʠʵʲʥʥʩʤ   .ʧʷʥʸʡ ʥʠ ʠʴʥʸʡ 
 

4.   ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ 
 ʹʥʮʩʹʤ ,ʤʴʥʸʺ ʬʫʡ ʥʮʫ ʡʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʩʮʥʣʮ ʹʮʺʹʮʤʮ ʷʬʧʡ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʬ ʭʥʸʢʬ ʬʥʬʲʭʩ  ʬʤʡʩʺ ʬʠ .

ʩ .ʩʠʥʥʬʤ ʺʥʲʴʥʺ ʺʮʩʹʸ ʠʸʷʮʬʩ  ʯʫʺʹʡʱʺ ʠʬʥ.ʯʤʮ ʺʧʠ ʳʠʮ ʬ 
 

ʮ ʺʥʰʴʬ ʹʩʩ ʭʠ ʠʴʥʸʬ ʣʩʡʮ ʤʺʠʧʯʩ ʭʩʠʡʤ ʭʩʰʮʩʱʤʮ ʣʧʠʡ: 
•  ʺʥʧʩʴʰ :)ʧʩʫʹ ʠʬ( )ʸʺʩ ʺʥʹʩʢʸ( ʺʩʢʸʬʠ ʤʡʥʢʺʤ ʬʹ ,ʭʩʰʴʤ ,ʭʩʩʺʴʹʤ  ʥʠ ʯʥʹʬʤ  ʩʫʸʣ ʬʹ ʺʥʸʶʩʤ ,ʯʥʸʢ

 ʯʥʢʫ ʺʥʩʸʥʲ ʺʥʡʥʢʺ ,ʤʲʩʬʡʡ ʥʠ ʤʮʩʹʰʡ ʩʹʥʷʬ ʺʮʸʥʢʤ ʤʮʩʹʰʤʭʩʠʬʺ  ʭʩʢʩʸʧ ʭʩʮʥʣʠ ʥʠ ʭʩʸʥʥʩʧ  ʭʩʮʸʥʮ
ʸʥʲʤʮ ʥʥʬʮʤʭʩ ʡ  ʥʠ ʹʮʹ ʸʥʠʬ ʺʥʹʩʢʸ ,ʣʸʢ ,ʸʥʮʧ ʣʸʢʬ)ʳʥʦʩʹ ʺʥʨʩʮ ,ʤʮʢʥʣʬ( ʩʺʥʫʠʬʮ ʸʥʠ.  

•  ʬʹ ʤʡʤʶʤ ʥʠ ʤʰʥʩʬʲʤ ʯʨʡʡ ʡʠʫ :)ʣʥʠʮ ʸʩʣʰ( ʤʸʮ ʩʰʡʠ)ʺʡʤʶ( ʯʩʲʤ ʯʡʥʬ ʥʠ ʸʥʲʤ. 

• ʺʥʧʩʴʰ ,ʤʹʬʥʧ ʥʠ ʭʩʸʩʸʹ ʡʠʫ :)ʣʥʠʮ ʸʩʣʰ( )ʱʩʦʩʬʥʩʮʥʣʡʸ( ʢʩʸʧ ʭʩʸʩʸʹ ʷʥʸʩʴ. 
 

 ʺʥʲʩʴʥʮ( ʺʥʧʩʫʹ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʡ ʣʲ1  ʪʥʺʮ10 )ʭʩʹʮʺʹʮ
•  ʤʡʩʷʡ ʺʥʲʸʴʤ ,ʺʧʴʥʮ ʯʥʡʠʩʺ 

 
( ʺʥʧʩʫʹ ʯʰʩʠʹ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʺʥʲʩʴʥʮ   ʣʲʡ1  ʪʥʺʮ100  )ʭʩʹʮʺʹʮ 

  ʤʸʮʤ ʺʮʩʸʦʡ ʤʮʩʱʧ ,ʬʥʫʩʲ ʩʩʹʷ ,ʺʥʸʩʶʲ ,ʯʨʡ ʡʠʫ ,ʬʥʹʬʹ ,ʤʬʩʧʡ ,ʺʥʧʩʴʰ ʺʹʥʧʺ ,ʹʠʸ ʡʠʫ ,ʺʸʥʧʸʧʱ
  ,ʤʸʮ ʯʥʣʮʩʲ( ,ʣʸʢ ,)ʱʩʦʨʱʬʥʫʭʩʠʬʺ  ʭʥʣʠ ʥʠ ʸʥʥʩʧ ʯʥʥʢʡ ʸʥʲʤʮ ʭʩʮʸʥʮ ʭʩʢʩʸʧʭʩʥʥʬʮʤ ʡ ,)ʺʣʴʸʱ( ʸʥʮʧ ʣʸʢ

 ʥʠ ʹʮʹ ʸʥʠʬ ʺʥʹʩʢʸ ,ʤʧʩʸʴʬ ,ʤʹʬʥʧ ,)ʤʩʶʴʥʬʠ( ʸʲʩʹ ʺʸʩʹʰ ,)ʳʥʦʩʹ ʺʥʨʩʮ ,ʤʮʢʥʣʬ( ʩʺʥʫʠʬʮ ʸʥʠ
ʺʥʮʸʡ ʩʥʰʩʹ ,ʤʴʷʩʦʡ ʺʥʩʲʡ ,ʳʩʸʧ ʩʺʩʩʬʫ ʬʹʫ ,)ʤʩʢʬʠʩʮ( ʭʩʸʩʸʹ ʡʠʫ ʥʠ ʺʥʩʥʶʥʥʫʺʤ ʬʹ  ʳʥʢʡ ʭʩʮʩʥʱʮ ʭʩʮʩʦʰʠ

(ʤʴʶʰ ʩʬʲ ,)ʭʣ ʺʥʷʩʣʡʡʩʭʣʡ ʯʩʰʩʨʠʩʸʷ ʺʥʮʸʡ ʤ. 
 

( ʺʥʸʩʣʰ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʺʥʲʩʴʥʮ  ʣʲʡ1  ʪʥʺʮ1,000 )ʭʩʹʮʺʹʮ 
 ʵʥʶʷʲ ʺʹʥʧʺʬ ʭʸʥʢʤ ʭʩʡʶʲʤ ʺʥʶʷʬ ʷʦʰʬʥʮʩʰʥʤʰʩʹ ʩʩʹʷ ,ʯʥʠʫʩʣ ,)ʱʩʨʩʨʠʩʸʷʰʴ( ʡʬʡʬʤ ʬʹ ʺʷʬʣ ,. 

 
 ( ʣʥʠʮ ʺʥʸʩʣʰ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʺʥʲʩʴʥʮ  ʣʲʡ1   ʪʥʺʮ10,000  )ʭʩʹʮʺʹʮ 

ʬʧʮ( ʺʥʠʩʸʡ ʺʷʬʣʤ ʯʩʡ-ʺʩʺʮʷʸ ʤʠʩʸʤ ʬʹ (interstitial lung disease) ʬʥʬʲʹ( ʤʮʩʹʰ ʸʶʥʷʬ ʺʮʸʥʢʤ )
ʥ ʹʡʩ ʡʥʸʬ( ʬʥʲʩʹ ʥʠ ,)ʯʮʦʤ ʭʲ ʸʩʮʧʤʬʬ ʠʬʤʧʩʬ  ʺʮʸʥʢʤ ʭʣʡ ʺʥʩʱʨʤ ʺʥʮʸʡ ʤʣʩʸʩ :ʤʴʮʩʬʡʥ ʭʣʡ ʺʥʲʸʴʤ .)

ʬ ʤʲʸʴʤʺʥʮʸʡ ʤʣʩʸʩ ,)ʺʩʰʴʥʨʩʶʥʡʮʥʸʺ ʤʸʥʴʸʥʴ( ʸʥʲʤ ʲʡʶʡ ʩʥʰʩʹʥ ʺʥʸʥʡʧ ,ʭʣ ʩʮʺʫʡ ʺʰʩʩʴʥʠʮʤ ʯʩʡʥʬʢʥʮʤʤ  
(ʤʭʥʣʠʤ ʨʰʮʢʩʴ ʭʣʡ)ʩʬʲ ,ʩ( ʳʥʢʡ ʭʩʮʩʥʱʮ ʭʩʮʩʦʰʠ ʺʥʮʸʡ ʤʤʴʶʰ  :ʺʥʸʥʮʧ ʺʥʩʸʥʲ ʺʥʡʥʢʺ ,)ʭʣ ʺʷʩʣʡʡ

ʭʩʠʬʺ   ,ʸʥʲʡ ʤʧʩʸʴ ʬʹ ʤʸʥʮʧ ʤʸʥʶ ,)ʤʮʸʥʴʩʨʬʥʮ ʤʮʺʩʸʠ( ʺʥʲʥʸʦʤʥ ʭʩʩʣʩʤ ʸʥʲ ʬʲ ʭʩʢʩʸʧ ʭʩʬʥʢʲ ʭʩʮʥʣʠ
ʱʰʡʩʨʱ ʺʰʥʮʱʺ( ʭʩʡʩʫ ʥʠ ʺʥʩʧʥʴʬʹ ,ʭʥʧ ,ʤʷʮʱʤ ʭʲ - ʳʥʬʩʷ ,ʺʥʩʮʥʮʣʠ ʺʬʬʥʫʤ ʤʸʥʮʧ ʤʧʩʸʴ ,)ʯʥʱʰʥ'ʢ

( ʺʥʸʥʮʧ ʺʥʩʥʥʫʬ ʤʮʥʣʤ ,ʸʥʲʡ ʺʥʧʩʴʰʥToxic epidermal necrolysisʸʴʱʮʡ ʭʩʩʥʰʩʹ ,)ʭʩ ʩʢʥʱʡʥʬʹ ʭ  .ʭʣʤ ʩʠʺ
  ʺʲʡ ʤʮʩʹʰ ʸʶʥʷ ,ʸʺʩ ʺʥʴʩʩʲ ,ʭʩʮʥʤʩʦ ,ʯʥʸʢ ʩʡʠʫ ,ʳʠʤʮ ʭʩʮʥʮʩʣ ,ʺʥʸʥʡʧʬ ʺʸʡʢʥʮ ʤʩʩʨʰʡ ʯʩʧʡʮ ʤʺʠ ʭʠ

.ʭʣ ʺʷʩʣʡ ʲʥʶʩʡ ʬʲ ʤʧʰʩ ʩʬʥʠ ʸʹʠ ,ʠʴʥʸʬ ʸʴʱʬ ʪʩʬʲ ,ʸʥʲʤ ʬʹ ʢʩʸʧ ʯʥʸʥʥʩʧʡ ʥʠ ʵʮʠʮ 
 

ʭʠ   ʺʥʲʴʥʺʮ ʺʧʠ ʭʠ ,ʩʠʥʥʬ ʺʲʴʥʺ ʤʲʩʴʥʤʩʠʥʥʬʤ  ʥʠ ʤʸʩʮʧʮ ʸʹʠʫʺʠʤ   ʠʬʹ ʩʠʥʥʬ ʺʲʴʥʺʮ ʬʡʥʱʤʰʩʥʶ 
ʯʥʬʲʡ ʤʦʠʴʥʸʤ ʭʲ ʵʲʩʩʺʤʬ ʪʩʬʲ ,. 

 

ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʧʥʥʩʣ 
ʯʺʩʰ ʧʥʥʣʬ ʬʲ ʺʥʲʴʥʺ ʩʠʥʥʬ ʣʸʹʮʬ ʺʥʠʩʸʡʤ ʺʥʲʶʮʠʡ ʤʶʩʧʬ ʬʲ ʸʥʹʩʷʤ "ʧʥʥʩʣ ʬʲ ʺʥʲʴʥʺ ʩʠʥʥʬ ʡʷʲ ʬʥʴʩʨ 

ʩʺʴʥʸʺ" ʤʠʶʮʰ ʳʣʡ ʺʩʡʤ ʬʹ ʸʺʠ ʣʸʹʮ ʺʥʠʩʸʡʤ) www.health.gov.il( ʤʰʴʮʤ ʱʴʥʨʬ ʯʥʥʷʮʤ ʧʥʥʩʣʬ ʬʲ 
ʺʥʲʴʥʺ ʩʠʥʥʬ,  ʥʠ ʩʣʩ ʬʲ ʤʱʩʰʫ ʸʥʹʩʷʬ :https://sideeffects.health.gov.il. 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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5. ʣʶʩʫ ?ʤʴʥʸʺʤ ʺʠ ʯʱʧʠʬ 
 ʭʣʩ ʢʹʩʤʬ ʵʥʧʮ ʸʥʢʱ ʭʥʷʮʡ ʸʥʮʹʬ ʹʩ ʺʸʧʠ ʤʴʥʸʺ ʬʫʥ ʥʦ ʤʴʥʸʺ !ʤʬʲʸʤ ʲʰʮʭʺʩʩʠʸ ʧʥʥʨʥ    ʥʠ/ʥ ʭʩʣʬʩ ʬʹ

 .ʤʬʲʸʤ ʲʰʮʺ ʪʫ ʩʣʩ ʬʲʥ ʺʥʷʥʰʩʺʯʩʠ ʭʥʸʢʬ ʮ ʺʹʸʥʴʮ ʤʠʸʥʤ ʠʬʬ ʤʠʷʤʬʤ.ʠʴʥʸ 
 

ʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠʤʴʥʸʺ   ʩʸʧʠ ʤʢʥʴʺʤ ʪʩʸʠʺexp. date) )ʤʦʩʸʠʤ ʩʡʢ ʬʲ ʲʩʴʥʮʤ . ʭʥʩʬ ʱʧʩʩʺʮ ʤʢʥʴʺʤ ʪʩʸʠʺ
 ʬʹ ʯʥʸʧʠʤ ʥʺʥʠ.ʹʣʥʧ 

 
ʯʥʱʧʠ ʩʠʰʺ 

• ʬ ʹʩʬ ʺʧʺʮ ʯʱʧʠ-30°C.  

• ʬ ʹʩ.ʺʥʧʬ ʩʰʴʮ ʯʢʤ 
 
6. ʲʣʩʮ ʰ r ʱʥ 

 ʬʲ ʳʱʥʰʸʮʥʧʤ  :ʭʢ ʤʬʩʫʮ ʤʴʥʸʺʤ ,ʬʩʲʴʤ 
ʩʬʡʨʤ ʺʡʩʬ ʩ ʤ: 

hypromellose (HMPC K100 LV), lactose monohydrate, povidone (K-30), magnesium stearate, 

colloidal anhydrous silica, sodium lauryl sulphate 

 ʩʬʡʨʤ ʩʥʴʩʶʩ ʤ: 
purified talc, lactose monohydrate, titanium dioxide, hypromellose (HPMC E-5), macrogol (PEG 

8000), polysorbate 80, sodium citrate, eudragit NE 30 D 

 
ʤʦʩʸʠʤ ʯʫʥʺ ʤʮʥ ʤʴʥʸʺʤ ʺʩʠʸʰ ʣʶʩʫ : 

 ʺʥʩʬʡʨʨʠʸʡʩʴʠʦʡ ʯʡʬ ʣʲ ʯʡʬ ʲʡʶʡ ʺʥʴʥʶʮ ʺʥʩʬʡʨ ʯʤ ʩʮʥʣʮ-ʭʸʷ ,ʺʥʬʥʢʲ ,ʸʥʮʷʺʥ ʹʮʰ ʩʭʩʣʣʶʤ ʺʥʰʮʥʱʮ ,
ʡ- "J9" ʩʬʡʨʤ ʬʹ ʣʧʠ ʣʶʡ ʩʩʰʹʤ ʣʶʡ ʺʥʷʬʧʥ ʤ. 
 

 ʤʬʩʫʮʤ ʤʦʩʸʠʡ ʷʥʥʹʮ ʸʩʹʫʺʤ30  .ʤʤʹʥʮ ʸʥʸʧʹʡ ʺʥʩʬʡʨ 
 

 ʭʹ  ʬʲʡʤʭʥʹʩʸ  ʥʺʡʥʺʫʥ 
 ,ʮ"ʲʡ ʤʮʸʠʴ ʩʮʥʣʮ5358305 .ʣ.ʺ ,816ʭʩʩʺʲʡʢ , 

 
ʤ ʭʹʯʸʶʩ  ʥʺʡʥʺʫʥ 

Medreich Limited (Unit 3) 
survey No 4/3, Avalahalli, Anjanapura, Bangalore, Karnataka, India, 560062 

 
ʸʹʥʠ  ʡ ʩʰʥʩ2024. 

 
 ɦ ʮʸʴ   ̋ ʥʠʩʸʡʤ ʣʸʹʮʡ ʩʺʫʬʮʮʤ ʺʥʴʥʸʺʤ ʱʷʰʴʡ ʤʴʥʸʺʤ ʭʥʹʩʸ:  

176-67-37749-99 
 

.ʭʩʰʩʮʤ ʩʰʹ ʩʰʡʬ ʺʣʲʥʩʮ ʤʴʥʸʺʤ ,ʺʠʦ ʳʠ ʬʲ .ʸʫʦ ʯʥʹʬʡ ʧʱʥʰ ʤʦ ʯʥʬʲ ʤʠʩʸʷʤ ʺʬʷʤʬʥ ʺʥʨʹʴʤ ʭʹʬ 
 


