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

250 אורסופאלק כמוסות
החומר הפעיל:

מ“ג חומצה אורסודאוקסיכולית מכילה: 250 250 כל כמוסה של אורסופאלק
.(Ursodeoxycholic acid)

.6 לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף
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.

למה מיועדת התרופה? .1
שחמת ראשונית בדרכי המרה וטרשת ראשונית בדרכי המרה. טיפול במחלות כבד כרוניות:

חומצות מרה. קבוצה תרפויטית:

לפני השימוש בתרופה .2
אין להשתמש בתרופה אם:

או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר (חומצות מרה) לחומר הפעיל (אלרגי) אתה רגיש •
.(6 (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף

• אין להשתמש אם אתה סובל מהתלקחות דלקתית של כיס המרה ו/או דרכי המרה.
• אין להשתמש אם אתה סובל מחסימה בדרכי המרה.

(יכול להתבטא בכאבים/התכווצויות תכופות בבטן העליונה). אין להשתמש אם אתה סובל מעווית של המרה •
• אין להשתמש אם אתה סובל מאבני מרה מסוידות.

אין להשתמש אם כיס המרה שלך אינו מתכווץ כראוי. •

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
.(3 בסעיף 'בדיקות ומעקב' (ראה גם • השימוש בתרופה ייעשה תחת השגחה רפואית

- ספר לרופאך.  'אין להשתמש בתרופה אם' • אם סבלת בעבר מכל אחד מהמצבים שהוזכרו בסעיף
במידה שאתה סובל משלשול בזמן הטיפול, יידע את הרופא מיד, היות וייתכן שהרופא יחליט על הורדת •

מינון התרופה או הפסקתה.
(כגון גרד). במקרה כזה יש במקרים נדירים ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק מתסמיני שחמת מרה •

'שים לב'). 3 (ראה גם סעיף לפנות לרופא שייתכן וימליץ להמשיך בטיפול במינון יומי נמוך יותר
אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.  •

תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל לאורסופאלק:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך

(יש לציין כי לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות
הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת

מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח):
במידה ואתה וכן סותרי חומצה המכילים אלומיניום: (להורדת שומנים בדם) כולסטיראמין וקולסטיפול •

חייב להשתמש בתרופות האלה, יש להשתמש בהן שעתיים לפני נטילת אורסופאלק או שעתיים לאחר מכן.
אורסופאלק עלול (להורדת לחץ דם) - וניטרנדיפין (אנטיביוטיקה) (אנטיביוטיקה), דפסון ציפרופלוקסצין •

להוריד את השפעת התרופות הללו. ייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון שלהן.
אורסופאלק עלול להשפיע על ספיגת התרופה. הרופא יבדוק את (מדכא מערכת חיסון) - ציקלוספורין •

הריכוז שלה בדם ויתאים את המינון שלה במידת הצורך.
אורסופאלק עלול להשפיע על פעילות התרופה.  (להורדת כולסטרול) - • רוזובסטטין

במקרים גלולות למניעת הריון ותרופות מסוימות להורדת כולסטרול ושומנים בדם כגון קלופיברט: •
מסוימים תרופות אלו עלולות להשפיע על הפעילות של אורסופאלק. יש להתייעץ על כך עם הרופא.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחות.

הריון והנקה
אם את מתכננת הריון, בהריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש.

אין להשתמש בתרופה בנשים הרות אלא אם הרופא החליט שזה צורך מוחלט. נשים העשויות להיכנס •
להריון, צריכות להשתמש באמצעי מניעה כפי שיומלץ על ידי הרופא.

כמות קטנה של התרופה עוברת בחלב האם. יש להתייעץ עם הרופא, אם את מניקה. •
שימוש בילדים:

אין הגבלת גיל לשימוש באורסופאלק. מתן התרופה מתבסס על משקל הגוף והמצב הרפואי.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.

המינון יקבע על ידי הרופא בהתאם לגילך, חומרת המחלה ומשקלך.
יש לבלוע בשלמות עם מים ללא קשר לזמני הארוחות. אין ללעוס!

אין לעבור על המנה המומלצת.
(כגון גרד). במקרים נדירים ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק מתסמיני שחמת מרה �שים לב!

�במקרה כזה ניתן להמשיך בטיפול במינון יומי נמוך יותר על פי הוראות הרופא. לאחר מכן, בהדרגה
הרופא יעלה את המינון עד למינון הנדרש. (בדרך כלל כל שבוע),

בדיקות ומעקב
בשלושת החודשים הראשונים של הטיפול יש לבצע בדיקות תפקודי כבד כל ארבעה שבועות. לאחר מכן

חודשים. 3 מומלץ לבצע את הבדיקה כל
ייתכנו שלשולים. פנה לרופא מיד אם אתה סובל משלשול מתמשך. אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

במידה ואתה משלשל, הקפד לשתות מספיק נוזלים, כדי לשקם את מאזן המלחים והנוזלים שלך.
אם נטלת מנת יתר או עם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת

התרופה איתך.
במועד הקבוע, אל תיקח מנה כפולה בפעם הבאה, אלא המשך את הטיפול אם שכחת ליטול את התרופה

במינון ובזמנים שנקבעו.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. אין ליטול תרופות בחושך!

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

תופעות לוואי .4
כמו בכל תרופה, השימוש באורסופאלק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי
אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות

הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

:(100 משתמשים מתוך 1-10 (מופיעות ב תופעות לוואי שכיחות
'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'). (ראה גם סעיף: צואה רכה ו/או שלשולים •

:(10,000 (מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך תופעות לוואי נדירות מאוד
כאב חמור בצד הבטן הימני העליון, החמרה של שחמת כבד שמוטבת חלקית בהפסקת הטיפול. •

הסתיידות אבני המרה. •
(סרפדת). אורטיקריה •

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך
להתייעץ עם הרופא מיד!

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי ועל כל תרופה נוספת הניתנת לילד.

ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות שפורטו.

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

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - ١٩٨٦
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أورسوفالك كبسولات ۲٥٠
المادة الفعالة: 

كل قرص من أورسوفالك ۲٥٠ يحتوي على: ٢٥٠ ملغ حمض الأورسوديئوكسيكوليك 
.)Ursodeoxycholic acid(

لقائمة المواد غير الفعّالة أنظر بند ٦. 
إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية, توجه إلى 
الطبيب أو إلى الصيدليّ. 

هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطه إلى آخرين. فهو قد يسبب الضرر لهم حتى إذا بدا لك أن 
مرضهم مماثل.

١. لأي غرض مُخصص الدواء؟   
الدواء مخصص لعلاج أمراض الكبد المزمنة: التشمع الصفراوي الأولي في المرارة والتصلب 

الأولي في المرارة 
 الفصيلة العلاجية: الأحماض الصفراوية.

 ۲. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

•  كنت حساسًا )لديك حساسيةّ( للمادّة الفعالة )الأحماض الصفراوية( أو لأي واحد من المركبات 
الإضافية التي يحتوي عليها المستحضر )لقائمة المواد غير الفعّالة, أنظر بند ٦(.

•  لا يجوز الاستعمال إذا كنت تعاني من اندلاع التهابي في المرارة و/أو القنوات الصفراوية 
)قنوات المرارة(.

•  لا يجوز الاستعمال إذا  كنت تعاني من انسداد في القنوات الصفراوية.
•  لا يجوز الاستعمال إذا  كنت تعاني من مغص مراري )قد يتجلى بآلام/تشنجات متكررة في 

أعلى البطن(.
لا يجوز الاستعمال إذا  كنت تعاني من حصى متكلسة في المرارة.  •

لا يجوز الاستعمال إذا  كانت المرارة لا تتقلص بشكل صحيح.  •

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
يجب استعمال الدواء تحت إشراف طبي )أنظر أيضًا 'الفحوصات والمتابعة' في البند ٣(.	·
 إذا عانيت في الماضي من أي واحد من الأوضاع التي ذُكرت في البند 'لا يجوز استعمال الدواء 	·

إذا'- أخبر طبيبك.
 في حال أنك تعاني من إسهال أثناء العلاج, أبلغ الطبيب فورًا, حيث أنه من المحتمل أن يقرر 	·

الطبيب أن يقلل من جرعة الدواء أو إيقافه.
 في حالات نادرة من المحتمل أن تشتد جزء من أعراض التشمع )مثل الحكة(. في هذه الحالة 	·

يجب التوجه للطبيب حيث أنه من المحتمل أن يوصي الطبيب أن يقلل من جرعة الدواء )أنظر 
أيضًا البند ٣ 'إنتبه'(.

إذا كنت حساسا لأي طعام أو دواء, يجب إبلاغ الطبيب قبل تناول الدواء.	·

تفاعلات ممكنة مع أدوية أخرى التي يتم تناولها بالتوازي مع أورسوفالك:
إذا كنت تتناول أو تناولت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى, بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب 

وإضافات تغذيةّ, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. على وجه الخصوص يجب إعلام الطبيب أو 
الصيدلي إذا كنت تتناول الأدوية التالية )تجدر الإشارة إلى أن القائمة أدناه تشير إلى المواد الفعالة 

في الأدوية. إذا لم تكن متأكدًا إذا كنت تستعمل أحد هذه الأدوية استشر الطبيب أو الصيدلي(: 
  كوليستيرامين وكوليستيپول )لخفض الدهون في الدم( وأيضًا مضادات الحموضة التي تحتوي 	·

على ألومنيوم :في حال أنك مجبر على استعمال هذه الأدوية, يجب استعمالها ساعتين قبل تناول 
أورسوفالك أو ساعتين بعد ذلك.

 سيپروفلوكساسين )مضاد حيوي(, داپسون )مضاد حيوي( ونيترديپين )لخفض ضغط الدم( - 	·
أورسوفالك قد يقلل من تأثير هذه الأدوية. من المحتمل أن تكون هناك حاجة لتغيير جرعتهن.

 سيكلوسپورين )مثبط جهاز المناعة( - أورسوفالك قد يؤثر على امتصاص الدواء يجب فحص 	·
تركيزه في الدم وملائمة جرعته عند الحاجة.

روسوڤاستاتين )لخفض الكوليستيرول( - أورسوفالك قد يؤثر على فعالية الدواء.	·
 حبوب منع الحمل وبعض الأدوية لخفض الكولسترول والدهون في الدم مثل كلوفيبرات: بعض 	·

الحالات, قد تؤثر هذه الأدوية على فعالية أورسوفالك. يجب استشارة الطبيب حول ذلك.

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء دون علاقة بوقت الوجبات.

الحمل والإرضاع
إذا كنت تخططين للحمل, حامل أو مرضعة, يجب استشارة الطبيب قبل الاستعمال.

 لا يجوز استعمال الدواء لدى النساء الحوامل إلا إذا قرر الطبيب بأن هذه ضرورة مطلقة. النساء 	·
اللواتي قد يدخلن في الحمل, بحاجة لاستعمال وسائل منع كما سيوصى به من قبل الطبيب.

 كمية صغيرة من الدواء يمر عبر حليب الثدي, يجب إستشارة الطبيب إذا كنت مرضعة. 	·
الاستعمال لدى الأطفال:

لا يوجد تحديد لسن الاستعمال بأورسوفالك. إعطاء الدواء يعتمد على وزن الجسم والوضع الطبي. 

٣ .  كيف تستعمل الدواء؟
 يجب دائمًا الاستعمال وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك التأكد من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.

الجرعة وطريقة العلاج يحُددان من قبل الطبيب فقط.  
يجب استعمال هذا الدواء على فترات منتظمة على النحو الذي يحدده الطبيب.
تحديد الجرعة يتم من قبل الطبيب اعتمادا على عمرك, شدة المرض والوزن.

لا يجوز المضغ! يجب ابتلاع القرص بكامله مع ماء دون علاقة بوقت الوجبات.
لا تتجاوز الجرعة الموصى بها.

إنتبه! في حالات نادرة من المحتمل أن تشتد جزء من أعراض التشمع )مثل الحكة( في بداية 
العلاج. في مثل هذه الحالة يمكن الاستمرار بالعلاج بجرعة يومية منخفضة أكثر. بعد ذلك, بالتدريج 

)عادةً كل أسبوع(, الطبيب سيرفع الجرعة, حتى الجرعة المطلوبة.

الفحوصات والمتابعة
في الأشهر الثلاثة الأولى من العلاج يجب إجراء فحوصات وظائف الكبد كل أربعة أسابيع. بعد ذلك 

يوصى بإجراء الفحص كل ٣ أشهر.
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Patient Leaflet According to the Pharmacists‘ Regulations (Preparations) – 
1986

This medicine is sold with a doctor‘s prescription only

Ursofalk® capsules 250
Active ingredient:
Each Ursofalk 250 capsule contains: 250 mg ursodeoxycholic acid.
For a list of inactive ingredients, please see section 6.
Read this entire leaflet carefully before using this medicine.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have any 
further questions, please refer to your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar 
to yours.

1. What is the medicine intended for?
Treatment of chronic liver diseases: primary biliary cirrhosis and primary scelrosing 
cholangitis.
Therapeutic group: Bile acids.

2. Before taking the medicine
Do not use the medicine if:
•	 	You	are	sensitive	(allergic)	to	the	active	ingredient	(bile	acids)	or	to	any	of	the	
additional	ingredients	this	medicine	contains	(for	a	list	of	inactive	ingredients,	
please	see	section	6).

•	 	Do	not	use	if	you	suffer	from	acute	inflammation	of	the	gall	bladder	and/or	
biliary tract.

•	 		Do	not	use	if	you	suffer	from	an	obstruction	of	the	biliary	tract.
•	 		Do	not	use	if	you	suffer	from	biliary	colic	(may	be	manifested	by	frequent	pain/
cramps	in	the	upper	abdomen).

•	 		Do	not	use	if	you	suffer	from	calcified	gallstones.
•	 	Do	not	use	if	your	gall	bladder	does	not	contract	properly.

Special warnings regarding the use of this medicine
•	 	The	medicine	should	be	used	under	medical	supervision	(see	also	'Tests	and	
follow	up'	in	section	3).

•	 	If	you	have	suffered	in	the	past	from	any	of	the	conditions	mentioned	in	the	
section	'Do	not	use	the	medicine	if'	-	inform	your	doctor.

•	 		If	you	suffer	from	diarrhea	during	the	treatment,	inform	the	doctor	immediately,	
as the doctor may decide to reduce the dosage of the medicine or to stop its use.

•	 	In	rare	cases,	some	of	the	symptoms	of	biliary	cirrhosis	(such	as	itching)	may	
worsen at the beginning of the treatment. In such a case, refer to the doctor, 
who	might	recommend	continuing	the	treatment	with	a	lower	daily	dose	(see	
also	section	3	'Attention').

•	 		If	you	are	sensitive	to	any	type	of	food	or	medicine,	inform	the	doctor	before	
taking the medicine.

Possible interactions with other medicines taken concomitantly with Ursofalk:
If	you	are	taking	or	have	recently	taken	any	other	medicines,	including	non- 
prescription medicines and nutrition supplements, please tell your doctor or 
pharmacist. Especially inform your doctor or pharmacist if you are taking the 
following	medicines	(it	should	be	noted	that	the	following	list	states	the	active	
ingredients of the medicines. If you are unsure whether you are using one of 
these	medicines,	please	consult	with	your	doctor	or	pharmacist):
•	 	Cholestyramine	and	colestipol	(to	lower	blood	lipids)	as	well	as	antacids	

containing aluminium: If you must use these medicines, they have to be taken 
two hours before taking Ursofalk or two hours afterwards.

•	 	Ciprofloxacin	(antibiotic),	dapsone	(antibiotic)	and	nitrendipine	(for	reduction	
of	blood	pressure)	-	Ursofalk	may	reduce	the	effect	of	these	medicines.	Their	
dosage may need to be altered.

•	 	Ciclosporin	(immunosuppressant)	-	Ursofalk	may	affect	the	absorption	of	the	
medicine. The doctor will check its blood concentration and adjust the dosage  
if necessary.

•	 	Rosuvastatin	(for	reduction	of	cholesterol)	–	Ursofalk	may	affect	the	activity	of	
the medicine.

•	 		Birth	control	pills	and	certain	medicines	for	reduction	of	cholesterol	and	blood	
lipids	such	as	clofibrate:	In	certain	cases	these	medicines	may	affect	the	activity	
of	Ursofalk.	Consult	the	doctor	regarding	this.

Use of this medicine and food
The medicine may be taken regardless of meal times.

Pregnancy and breastfeeding
If you are planning a pregnancy, are pregnant or breastfeeding, consult the doctor 
before usage.
•	 	The	medicine	should	not	be	used	in	pregnant	women,	unless	the	doctor	

decided it is absolutely necessary. Women that may become pregnant should 
use contraceptives as recommended by the doctor.

•	 	A	small	amount	of	the	medicine	passes	into	breast	milk.	Consult	the	doctor	if	
you are breastfeeding.

Use in children:
There is no age limit to the use of Ursofalk. The administration of the medicine is 
based on body weight and the medical condition.

3. How to use this medicine?
Always	use	according	to	the	doctor‘s	instructions.	Check	with	the	doctor	or	
pharmacist if you are not sure.
The dosage and the manner of treatment will be determined by the doctor only.
Use this medicine at set intervals as determined by the attending doctor.
The dosage will be determined by the doctor according to your age, severity of 
your disease and your weight.
Do not chew! Swallow whole, with water, regardless of meal times.
Do not exceed the recommended dose.
Attention!	In	rare	cases,	some	of	the	symptoms	of	biliary	cirrhosis	(such	as	
itching)	may	worsen	at	the	beginning	of	treatment.	In	such	a	case,	treatment	can	
be continued with a lower daily dosage according to the doctor‘s instructions. 
After	that,	gradually	(usually	every	week),	the	doctor	will	increase	the	dosage	up	
to the required dosage.

Tests and follow up:
In	the	first	three	months	of	treatment,	liver	functions	tests	should	be	performed	every	
four	weeks.	Afterwards,	it	is	recommended	to	perform	the	test	every	3	months.

If you have accidentally taken a higher dosage	diarrhea	may	occur.	Refer	to	the	
doctor immediately if you suffer from persistent diarrhea. If you are suffering from 
diarrhea, make sure you drink enough liquids to restore your electrolyte and fluid 
balance.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.

If you forgot to take this medicine at the set time, do not take a double dose 
the next time, but rather continue the treatment with the dosage and at the times 
that were determined.
Continue	with	the	treatment	as	recommended	by	your	doctor.
Even if your state of health improves, do not stop the treatment with this 
medicine without consulting the doctor.

Do	not	take	medicines	in	the	dark!	Check	the	label	and	the	dose	each time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding the use of this medicine, consult a 
doctor or pharmacist.

4. Side effects
Like any medicine, the use of Ursofalk may cause side effects in some users. If 
the side effects persist or are bothersome or get worse, consult the doctor. Do 
not be alarmed while reading the list of side effects, you may not suffer from any 
of them.

Common side effects (appear in 1-10 users out of 100):
•	 	Soft	stools	and/or	diarrhea	(see	also	section:	'Special	warnings	regarding	the	
use	of	this	medicine').

Very rare side effects (appear in less than one user out of 10,000):
•	 		Severe	right-sided	upper	abdominal	pain,	worsening	of	liver	cirrhosis	which	

partially improves after treatment is discontinued.
•	 	Calcification	of	gallstones.
•	 	Urticaria	(hives).
In any case you experience side effects that are not mentioned in this leaflet, or if 
you feel a change in your general feeling, consult the doctor immediately!

Side effects and drug interactions in children:
Parents must inform the attending doctor of any side effect, as well as any 
additional medicine being given to the child.
See	above	for	detailed	side	effects	and	specific	drug	interactions.

5. How to store the medicine?
•	 	Avoid	poisoning!	This	medicine,	and	any	other	medicine,	must	be	stored	in	a	
safe	place	out	of	the	reach	of	children	and/or	infants,	to	avoid	poisoning.	Do	not	
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

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

•	 	Storage	conditions:	Store	bellow	25°C.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains the 
following inactive ingredients:
Maise starch, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, titanium dioxide 
(E171),	gelatin,	sodium	dodecyl	sulphate,	purified	water.

What does the medicine look like and what does the package contain?
White	capsules	that	contain	white	granules;	in	blisters,	100	capsules	per	package.

Registration holder:	Rafa	Laboratories	Ltd.,	P.O.Box	405,	Jerusalem	9100301.
Manufacturer: Dr. Falk Pharma, Freiburg, Germany.
Medicine registration number at the national medicines registry  
of the Ministry of Health:	130	82	30680

This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in November 
2014.
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إذا تناولت بالخطأ جرعة أعلى قد يكون هناك إسهال. توجه إلى الطبيب فورًا إذا كنت تعاني من 
إسهال مستمر. إذا كنت مسهولًا, إحرص على شرب كمية كافية من السوائل, لاستعادة توازن 

الأملاح والسوائل الخاص بك. إذا أفرطت في تناول الجرعة أو إذا بلع طفل من الدواء عن طريق 
الخطأ, توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحباً عبوة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد, لا تأخذ جرعة مضاعفة في المرة التالية, ولكن استمر في 
العلاج بالجرعة والأوقات التي حُددت. 

يجب المداومة على العلاج كما أوصى الطبيب.
حتى لو طرأ تحسن على وضعك الصحي, لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب. 

لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. 
ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء, إستشر الطبيب أو الصيدليّ.

٤. الأعراض الجانبيةّ
ككل أي دواء, قد يسبب استعمال أورسوفالك أعراض جانبية لدى جزء من المستخدمين. إذا لم تكن 
الأعراض الجانبية عابرة أو أنها تسبب المضايقة أو أنها تتفاقم, يجب استشارة الطبيب. لا تفزع من 

قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ, من الممكن أن لا تصاب بأي واحدة منها:

الأعراض الجانبية التي تظهر في أوقات متقاربة )تظهر لدى ١-١٠ مُستخدمين من أصل ١٠٠(:
 براز رخو و/أو إسهال )أنظر أيضًا بند: 'تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء'(.	·

أعراض جانبية نادرة جدًا )تظهر لدى أقل مُستخدم واحد من أصل ١٠,٠٠٠(:
 ألم شديد في الجانب الأيمن العلوي من البطن, تدهور في تليف الكبد الذي يتحسن جزئياً بوقف 	·

العلاج.
تكلس الحصى في المرارة.	·
 داء الشرى.	·

في أي حالة تشعر بأعراض جانبية لم تذُكر في هذه النشرة, أو إذا طرأ تغير بشعورك العام عليك 
استشارة الطبيب فورًا! 

الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية في الأطفال:
يجب على الأهل إبلاغ الطبيب عن أي عرض جانبي وعن أي دواء آخر يتناوله الطفل.

انظر أعلاه الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية التي ذكرت.
٥ . كيفيةّ تخزين الدواء؟

 تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي 	·
الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

 لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العبوة. تاريخ 	·
انتهاء الصلاحية يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين: يجب التخزين دون ٢٥ درجة مئوية.	·

٦. معلومات إضافية
 إضافة إلى المادّة الفعالة يحتوي الدواء أيضًا على المواد غير الفعالة التالية:

 Maise starch, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, magnesium stearate, titanium 
 dioxide )E171(, gelatin, sodium dodecyl sulphate, purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة؟
حبسولات بيضاء تحتوي على حبيبات بيضاء بلويحة تشمل ١٠٠ قرص.

صاحب التسجيل: مختبرات رافا م.ض, ص.ب. ٤٠٥, القدس ٩١٠٠٣٠١.
المنتج: د.فالك فارما, فرايبورچ ألمانيا

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: ٣٠٦٨٠ ٨٢ ١٣٠

فحُصت هذه النشرة وتمّ المصادقة عليها من قبل وزارة الصحة في تشرين الثاني ٢٠١٤.

للتبسيط وتسهيل القراءة تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر, لكن الدواء مُخصص لكلا 
الجنسين.
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