
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לאייף 600
טבליות מצופות 
שם התרופה צורתה והחוזק: 

שם התרופה: לאייף 600
הצורה: טבליות מצופות.

החומר הפעיל וכמותו ביחידת מינון: כל טבליה מצופה מכילה 
.St. John’s Wort 612 מ"ג של תמצית יבשה של

הצמח סנט ג'ונס וורט )St. John’s Wort( נקרא גם היפריקום 
.)Hypericum perforatum( פרפוראטום

 לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתרופה - ראה 
סעיף 6.

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.
התרופה מיועדת למבוגרים ולמתבגרים בני 12 שנים ומעלה. תרופה 

זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12 ולתינוקות.
תמצית המידע החיוני על התרופה:

התרופה מיועדת להקלת סימפטומים של דיכאון קל עד בינוני,  	-
המלווה בחרדה, מצבי מתח, אי שקט או עצבנות, מצבי רוח 
ירודים, מצבי רוח משתנים, קשיי הירדמות וקושי לישון למשך 

כל הלילה.
התרופה מיועדת למבוגרים ולמתבגרים בני 12 שנים ומעלה. 	-

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולתינוקות. 	-
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: טבליה אחת ביום,  	-

בבוקר.
לבלוע את התרופה עם מעט מים, ועם או אחרי הארוחה.  	-
אין ללעוס. במקרה של קושי בבליעת הטבליה בשלמותה, 
ניתן לחצות את הטבליה לחצי בעזרת קו החציה המסומן על 
הטבליה. יש ליטול את שני חצאי הטבליה בסמיכות האחד 

לשני. אין ליטול חצי טבליה כמנה בודדת.

למה מיועדת התרופה?  	)1
התרופה שייכת לקבוצת החומרים נוגדי הדיכאון. התרופה מיועדת 
להקלת סימפטומים של דיכאון קל עד בינוני, המלווה בחרדה, מצבי 
מתח, אי שקט או עצבנות, מצבי רוח ירודים, מצבי רוח משתנים, 

קשיי הירדמות וקושי לישון למשך כל הלילה.
הפעילות התרופתית )נקרא גם “קבוצה תרפויטית"( של התרופה 

הינה נוגד דיכאון טבעי ממקור צמחי.

לפני שימוש בתרופה: 	)2
אין להשתמש בתרופה: 	

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים  	-
הנוספים אשר מכילה התרופה. החומר הפעיל מופיע בסעיף 

1 והמרכיבים הנוספים מפורטים בסעיף 6.
אם פיתחת תגובה של רגישות יתר לשמש כתוצאה מנטילת  	-

התרופה.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או  	-

הכליה.
אם הנך נוטל אחת או יותר מהתרופות הבאות: תרופות למניעת  	-
דחיית שתל בגוף )ציקלוספורין - Cyclosporine, טקרולימוס 
בבליעה - Tacrolimus, סירולימוס - Sirolimus(, תרופות לטיפול 
במחלת האיידס )HIV( )אינדינאביר - Indinavir, נביראפין - 
 ,Imatinib - (, תרופות כימותרפיות )אימטיניבNevirapine

.)Irinotecan - אירינוטקאן
אם הנך נוטל תרופות אחרות נוגדות דיכאון. 	-

בילדים מתחת לגיל 12. 	-
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על  	-
כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להשתמש בתרופה זו לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ  	-
ברופא.

אין להשתמש בתרופה אם בעבר פיתחת תגובה של רגישות יתר  	-
לשמש כתוצאה מנטילת התרופה או תרופות המכילות חומר 
פעיל, כגון: הצמח סנט ג'ונס וורט )St. John’s Wort plant(, הצמח 
היפריקום פרפוראטום )Hypericum perforatum( או היפריצינים 

.)Hypericins(
יש להודיע לרופא המטפל שהנך נוטל תרופה זו אם הנך עומד  	-

לעבור אבחון או טיפול פוטודינאמי )טיפול באמצעות אור(.
בזמן השימוש בתרופה זו יש להימנע מחשיפה מוגברת לקרינת  	-

UV כמו ביקור בסולריום או שימוש במכוני שיזוף.
אם הנך עומד לעבור ניתוח, יש להודיע לרופא המרדים שהנך  	-

נוטל תרופה זו.
שימוש בתרופה עשוי להגביר או להפחית את יעילותן של תרופות  	-
אחרות. עליך ליידע את הרופא או הרוקח אם הנך נוטל אחת או 
יותר מהתרופות הרשומות בפרק הבא: "אם אתה לוקח תרופות 

אחרות".
אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם  	

ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל את התרופות 

הבאות:
 ,Warfarin - תרופות למניעת קרישי דם ולדילול הדם )כגון: ורפארין 	-
 ,)Rivaroxaban - ריברוקסבאן ,Phenprocoumon - פנפרוקומון
דיגוקסין - Digoxin, מידאזולם - Midazolam, סימבאסטאטין - 
 ,Verapamil - ורפמיל ,Ivabradine - איבאבראדין ,Simvastatin
)כגון:  הטריציקליים  ממשפחת  בדיכאון  לטיפול  תרופות 
 ,)Nortriptyline - נורטריפטילין ,Amitriptyline - אמיטריפטילין
תרופות לטיפול בדיכאון ממשפחת ה- SSRI )כגון פרוקסטין - 
Paroxetine, סרטרלין - Sertraline(. תרופות לטיפול במחלת 

.)Rasagiline - הפרקינסון )כגון: ראסאג'ילין
ראה רשימת תרופות נוספת בפרק 2 )“אין להשתמש בתרופה"(.  	-
אין לקחת אם הנך נוטל אחת או יותר מהתרופות הבאות: תרופות 
למניעת דחיית שתל בגוף )ציקלוספורין - Cyclosporine, טקרולימוס 
בבליעה - Tacrolimus, סירולימוס - Sirolimus(, תרופות לאיידס 
)HIV( )אינדינאביר - Indinavir, נביראפין - Nevirapine(, תרופות 

.)Irinotecan - אירינוטקאן ,Imatinib - כימותרפיות )אימטיניב
שימוש בתרופה במקביל לשימוש בגלולות למניעת הריון עשוי  	-
לגרום לדימום בין וסתי קל )המתבטא בהכתמה( וכן לפגוע 
ביעילותן של הגלולות למניעת הריון. אם הנך נוטלת גלולות 
למניעת הריון יש להשתמש באמצעי מניעה נוספים במשך כל 

זמן השימוש בתרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: התרופה מכילה  	
לקטוז ועלולה לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

כל טבליה מכילה 64 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
הריון והנקה: אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או  	

ברוקח לפני השימוש בתרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל למבוגרים ולמתבגרים בני 12 שנים ומעלה: 
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת ביום, בבוקר. אין לעבור 

על המנה המומלצת.
לבלוע את התרופה עם מעט מים, ועם או אחרי ארוחה. אין ללעוס. 
במקרה של קושי בבליעת הטבליה בשלמותה, ניתן לחצות את הטבליה 
לחצי בעזרת קו החציה המסומן על הטבליה. יש ליטול את שני חצאי 

הטבליה בסמיכות האחד לשני. אין ליטול חצי טבליה כמנה בודדת.
תרופה זו מאושרת לשימוש מגיל 12 ומעלה.

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולתינוקות.
משך הטיפול בתרופה: רופאך יחליט על משך הטיפול, בהתאם 
למצב המחלה שלך. יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי משך הטיפול 
שאתה תידרש לו. אין לעבור על המנה המומלצת ומשך הטיפול 

המומלץ ללא הנחיית הרופא.
מאחר והשפעת התרופה גוברת באופן הדרגתי יש להקפיד לקחת 
את התרופה באופן קבוע. נחוץ ליטול את התרופה למשך 4 עד 6 
שבועות בכדי להשיג שיפור ניכר של תסמיני המחלה. אם אינך חש 
בשיפור או הטבה במצבך או במידה וחלה החמרה במצבך לאחר 4 
שבועות של טיפול בתרופה על אף שנטלת אותה לפי הוראות השימוש 

המומלצות, יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי המשך הטיפול.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
בכל מקרה של נטילת מנת יתר, יש להקפיד להימנע מחשיפת 
יתר לשמש או לקרינת UV לתקופה של שבוע עד שבועיים, זאת 
בשל אפשרות לרגישות יתר של העור. יש להימנע מיציאה לשמש 
בעור חשוף, להקפיד על ביגוד מתאים ולהשתמש בקרם הגנה מפני 
השמש בעל מקדם הגנה גבוה. במקרה של נטילת מנת יתר תופעות 

הלוואי כתוצאה משימוש בתרופה עשויות להיות חזקות יותר. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 

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

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

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? עליך להשלים את הטיפול 
כפי שהומלץ לך על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 

אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
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 בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ויש לפנות מיד לרופא אם 

הנך מרגיש או סובל מ: 
 UV או לקרינת )Photosensitivity( רגישות יתר של העור לשמש
)ביקור בסולריום או במכוני שיזוף(, כווית שמש. במיוחד בבעלי עור 
בהיר מאוד חשיפת יתר לשמש עשויה לגרום לרגישות יתר לכאב, 
לקור או לתחושת שריפה של העור )Dysesthesia(. התופעות הללו 
הן נדירות בעקבות השימוש בתרופה. ראה גם “אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה".
תופעות לוואי: שינוי צבע השתן לגוון צהוב. התופעה מתרחשת 
בגלל חומר צבע טבעי צהוב )ריבופלאבין(, שמוסף לציפוי של 

התרופה ואין לו השפעה.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות )שכיחות בין 1 מכל 
1,000-10,000 אנשים שמשתמשים בתרופה(: תופעות אלרגיות 
בעור, כאבי בטן, תחושת חוסר נוחות בבטן, חולשה, עייפות, 

חוסר שקט.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
נהיגה ושימוש במכונות: לא נערכו מחקרים באשר להשפעת 
החומר הפעיל שבתרופה על יכולת הנהיגה והשימוש במכונות. 

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

תנאי איחסון: יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 25°C. הגן מפני 
לחות. שמור באריזה המקורית.

מידע נוסף: 	)6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם את החומרים 

הלא פעילים הבאים:
Croscarmellose Sodium, Eudragit® E 100, Colloidal Anhydrous 
Silica, Lactose Monohydrate, Macrogol 4000, Magnesium Stearate, 
Maltodextrin, Riboflavin, Talc, Titanium Dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: התרופה נראית כטבליה 
אליפטית בצבע צהוב, עם קו חציה באמצע. הטבליות ארוזות במגשי 

פלסטיק )“בליסטרים"(, אשר ארוזים בקופסאות קרטון.
גודל האריזה: התרופה מסופקת באריזות קרטון המכילות מגש/י 
פלסטיק עם 20 טבליות. מספר מגשי הפלסטיק בכל אריזת קרטון 
עשוי להשתנות לפי גודל האריזה. על אריזת הקרטון מופיע מספר 
הטבליות הכולל בכל אריזה. יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36,
הוד השרון 45240.

יצרן: שטייגרוולד ייצור תרופות, גרמניה )בשיתוף עם קלוק שירותי-
פארמה, גרמניה וקלוק שירותי-אריזה, גרמניה(.

פורמט עלון זה נקבע, נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
מרץ 2015

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
148.58.33063.00

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

גרסה מעודכנת לתאריך 03/2015
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Patient Package insert in accordance with the  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Laif® 600
Film-Coated Tablets
Name of the medicine, its form and strength:
Name of the medicine: Laif® 600
Form: Film-coated tablets.
Active ingredient and its quantity per dosage unit: Each film-
coated tablet contains 612 mg of dry extract of St. John’s Wort.
The plant St. John’s Wort is also called Hypericum perforatum.
For a list of  allergenic and inactive ingredients in the medicine -  
see section 6.
Read this 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.
The medicine is intended for adults and adolescents aged 12 years 
and above. The medicine is not intended for children under the 
age of 12 and infants.
Summary of vital information about the medicine:
-	 The medicine is intended to alleviate symptoms of mild 

to moderate depression, accompanied by anxiety, tension, 
restlessness or nervousness, depressed moods, changing 
moods, difficulties in falling asleep and difficulty in staying 
asleep for the entire night.

-	 The medicine is intended for adults and adolescents aged 12 
years and above.

-	 This medicine is not intended for children and infants.
-	 The usual dosage, unless otherwise indicated by the doctor: 

one tablet a day, in the morning.
-	 Swallow the medicine with some water, during or after the 

meal. Do not chew. If you have difficulty in swallowing the 
tablet whole, the tablet may be halved along the score line 
marked on the tablet. Take the two halves one after the other. 
Do not take half a tablet as a single dose.

1)	 What is the medicine intended for?
This medicine belongs to the group of antidepressants. The medicine 
is intended to alleviate symptoms of mild to moderate depression, 
accompanied by anxiety, tension, restlessness or nervousness, 
depressed moods, changing moods, difficulties in falling asleep 
and difficulty in staying asleep all night long.
The medicinal activity (also called “Therapeutic group”) of the 
medicine is a natural herbal antidepressants.

2)	 Before using the medicine:

	Do not use the medicine:
-	 If you are sensitive (allergic) to the active ingredient 

or any of the additional ingredients contained in the 
medicine. The active ingredient appears in section 1,  
and the additional ingredients are detailed in  
section 6.

-	 If you have developed a hypersensitive reaction to the sun as 
a result of taking the medicine.

-	 If you suffer or have suffered in the past from impaired function 
of the liver or the kidney.

-	 If you are taking one or more of the following medicines: 
medicines for the prevention of transplant rejection by the 
body (Ciclosporin, Oral Tacrolimus, Sirolimus), medicines for 
the treatment of AIDS disease (HIV) (Indinavir, Nevirapine), 
chemotherapy medicines (Imatinib, Irinotecan).

-	 If you are taking any other antidepressants.
-	 In children under the age of 12.

Special warnings regarding the use of the medicine:
-	 If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor 

before taking the medicine.
-	 Do not use this medicine for a prolonged period without 

consulting the doctor.
-	 Do not use this medicine if you have developed in the past a 

reaction of hypersensitivity to the sun as a result of taking the 
medicine or medicines containing the active ingredient, such as the 
plant St. John’s Wort, Hypericum perforatum plant or Hypericins.

-	 Inform the attending doctor that you are taking this medicine if 
you are about to undergo a photodynamic diagnosis or treatment 
(a treatment with light).

-	 During the treatment with the medicine avoid intense exposure 
to UV radiation, such as visiting a solarium or tanning salons.

-	 If you are about to undergo surgery, inform the anesthesiologist 
that you are taking this medicine.

-	 Use of this medicine may increase or decrease the efficacy of other 
medicines. You must inform the doctor or pharmacist if you are 
taking one or more medicines listed in the following section: “If 
you are taking other medicines”.
	If you are taking other medicines, including non-prescription 

medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking the 
following medicines:
-	 Anticoagulants and blood thinners (such as Warfarin, 

Phenprocoumon, Rivaroxaban), Digoxin, Midazolam, Simvastatin, 
Ivabradine, Verapamil. Tricyclic antidepressants (such as 
Amitriptyline, Nortriptyline). SSRI antidepressants (such as 
Paroxetine, Sertraline). Medicines for treating Parkinson’s disease 
(such as Rasagiline).

-	 See additional list of medicines in section 2 (“Do not use the 
medicine”). Do not take the medicine if you are taking one or 
more of the following medicines: medicines for the prevention 
of transplant rejection by the body (Ciclosporin, Oral Tacrolimus, 
Sirolimus), medicines for the treatment of AIDS disease (HIV) 
(Indinavir, Nevirapine), chemotherapy medicines (Imatinib, 
Irinotecan). 

-	 Using this medicine concomitantly with oral contraceptives may 
cause mild breakthrough bleeding (indicated by spotting) and 
thus impair the efficacy of the oral contraceptive. If you are taking 
oral contraceptives, use additional contraceptive methods during 
the time that you are using the medicine.
	Important information regarding some of the components 

of the medicine: The medicine contains lactose and may cause an 
allergic reaction in people sensitive to lactose.
Each tablet contains 64 mg of lactose monohydrate.

	Pregnancy and breastfeeding: If you are pregnant or 
breastfeeding, consult the doctor or pharmacist before using the 
medicine.

3)	H ow should you use the medicine?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. 
The usual dosage for adults and adolescents 12 years and 
above is: 
The usual dosage is one tablet a day, in the morning. Do not exceed 
the recommended dose.
Swallow the medicine with a little water, with or after a meal. Do 
not chew. If you have difficulty in swallowing the tablet whole, the 
tablet may be halved along the score line indicated on the tablet. 
Take the two halves one after the other. Do not take half a tablet 
as a single dose. This medicine is approved for use from the age 
of 12 years and above.
This medicine is not intended for children and infants.
Duration of treatment: Your doctor will determine the duration 
of treatment according to the state of your disease. Consult the 
attending doctor about the duration of the required treatment. Do 
not exceed the recommended dose nor duration of the recommended 
treatment without a doctor’s instructions.
Since the effect of the medicine increases gradually, make sure 
to take the medicine on a regular basis. It is essential to take 
the medicine for 4 to 6 weeks in order to achieve a noticeable 
improvement in the symptoms of the disease. If you do not 
experience an improvement or bettering of your condition, or in 
the event that there is a worsening of your condition after 4 weeks 
of treatment with the medicine even though you took it according 
to the recommended instructions for use, consult the attending 
doctor about the continuation of treatment.
If you 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. 
In an event of an overdose, make sure to avoid overexposure to the 
sun or to UV radiation for a period of one to two weeks, because 
of the possibility of oversensitivity of the skin. Avoid sun exposure 
on exposed skin, make sure to wear appropriate clothing and to 
use a sunscreen cream with a high protection factor. In the event 
of an overdose, side effects associated with use of the medicine 
may be intensified.
If you forgot to take the medicine at the required time, do not 
take a double dose. Take the next dose at the scheduled time and 
consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting with the doctor 
or pharmacist.
How can you contribute to the success of the treatment? 
Complete the full course of treatment as recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting with your doctor.
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 further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4)	S ide Effects:
As with any medicine, use of this medicine may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them. 
Stop using the medicine and refer to the doctor immediately 
if you feel or suffer from: 
Hypersensitivity of the skin to the sun (photosensitivity) or to UV 
radiation (by visiting a solarium or tanning salons), sunburns. 
Overexposure to the sun, especially by people with very light skin 
can cause hypersensitivity to pain, cold or a burning sensation 
of the skin (Dysesthesia). These effects are rare following use of 
the medicine. See also “Special warnings regarding use of the 
medicine”.
Side effects: The color of the urine may become a more intense 
yellow. This is due to the natural dye riboflavin added to the tablet 
coating and which is of no consequence.
Side effects that rarely occur (frequency between 1 out of 
every 1000-10,000 people using the medicine): Allergic skin 
reactions, stomach pains, abdominal discomfort, weakness, fatigue, 
restlessness.
If one of the side effects worsens or if you suffer from a side effect 
not mentioned in this leaflet, consult with the doctor. 
Driving and use of machinery: No studies regarding the effect of 
the active ingredient of the medicine on the ability to drive and 
use machines have been performed

5)	H ow Should The Medicine be Stored?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 
kept in a safe place out of the reach 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. 
Storage Conditions: Store at a temperature below 25°C. Protect 
from moisture. Store in the original package.

6)	 Further information:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains 
the following inactive ingredients: 
Croscarmellose Sodium, Eudragit® E100, Colloidal Anhydrous 
Silica, Lactose Monohydrate, Macrogol 4000, Magnesium Stearate, 
Maltodextrin, Riboflavin, Talc, Titanium Dioxide.
What the medicine looks like and the contents of the package: 
The medicine is an elliptic yellow tablet, with a score line in the 
middle. The tablets are packed in plastic blisters in carton boxes.
Package size: The medicine is supplied in carton packs containing 
plastic blister tray(s) with 20 tablets. The number of plastic trays 
in each carton pack may vary according to the package size. The 
number of tablets in each package is stated on the carton pack. 
Not all the pack sizes may be marketed.
Registration holder: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash St., Hod 
Hasharon 45240.
Manufacturer: Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH, Germany 
(in cooperation with Klocke Pharma-Service GmbH and Klocke 
Verpackungs-Service GmbH, Germany).
The format of this leaflet was determined, checked and approved 
by the Ministry of Health in Mars 2015.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 148.58.33063.00
Date of this update version: 03/2015
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