
 

 

 

ၥ/ၤבၯၶ ת/ၩၿၧႁ, ၧႁפא/ၥ ၥ/ၤבၯၶ,   

    מၤၧיၶၧၯၤၸၥ ၰၸ ၥၸיၱ ၥבאיၱ בၥ ၰႂ ၵၯႁၾၰ ၵၧၰၸתၯႂיႁ:בၸ"מ מၧၤמי פאႁמၩ ၥבႁת 

           Dimethyl Fumarate Medomie 120 mg & 240mg 
 ʩʮʥʣʮ ʨʸʮʥפ ʬʩʺʮʩʣ120  ʥ ʢ"ʮ-240 ʢ"ʮ 

ʸʮʥʧ  :ʬʩʲʴDimethyl fumarate 120mg &240mg   

ʯʥʰʩʮ ʺʸʥʶ: Delayed release capsules 
:ʯʺʮʤ ʺʸʥʶ Per Os 

 ʯʫʸʶʬ ʯʥʬʲʡ ʭʩʰʥʫʣʲ 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

    ၯפי ႂאוၥႁႂ בתၸוၤת ႁၥיႂוၱ: ၥၥתווי 

Indicated for the treatment of adult patients with relapsing remitting multiple sclerosis . 

 ၸיၤוၥၰ וၶיၶוၾႁב ၵၯၤוၸ ၵၯႁၾၰ ၵוၰၸၥႂ פותၷתו(ၤבၰייၱ בႁၿיၸၥ ၱיၶוၯၤၸၥ ၱיၰוၰၯ ၵၰၥၰႂ ၪוႁוייၱ  /, בפיၶႂי
ၩ ၸၤות/מיႁמၩၥוၱ וၤיၱ באၶומၷמၤ:)ובၥၾ ၸၿႁ ၰၸ ႂ 

2ၥופႁႂימוႂ בתၥ יၶפၰ . 

 ʺʥʲʢʥʰʤ ʺʥʣʧʥʩʮ ʺʥʸʤʦʠ ʤפʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʬ 
 ̋ ʬʧʮ ʺʥʩʬʫ ʤʸʥʮʧ ʪʠ ʤʸʩʣʰ (Fanconi Syndrome )ʤʧʥʥʣ ʸʥʡʲ  ʤʬʩʫʮʤ ʤʴʥʸʺʬʩʺʮʩʣ ʨʸʮʥʴ  ,

 ʭʲ ʡʥʬʩʹʡʺʥʸʦʢʰ ʺʥʸʧʠ (ʭʩʸʨʱʠ )ʬʹ  ʤʶʮʥʧʥʴʸʮʺʩ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ,ʱʩʦʠʩʸʥʱʴʡ  .)ʸʥʲ ʺʬʧʮ(
 ʤʺʠʹ ʯʩʧʡʮ ʤʺʠ ʭʠʯʺʥʰ  ʸʺʥʩ ʤʺʥʹʥ ʸʺʥʩ ʠʮʶ ʤʺʠʹ ,ʯʺʹ ʸʺʥʩʬʩʢʸʫʮ ,ʤʺʠ  ʹʩʢʸʮʭʩʸʩʸʹʤʹ 

 ʬʡʥʱ ʷʸ ʤʺʠʹ ʥʠ ʭʶʲ ʺʸʡʹ ,ʸʺʥʩ ʭʩʹʬʧ ʪʬʹʭʩʡʠʫ  ,ʤʰʴ ʠʴʥʸʬ ʪʬʹ ʭʣʷʤʡ ʩʸʹʴʠʤ   ʺʰʮ ʬʲ
 .ʷʮʥʲʬ ʪʡʶʮ ʺʠ ʷʥʣʡʩʹ 

 
 ̋ ʥʩʺפʥʸʺ ʯʩʡ ʺʥʡʥʢʺ/ʺʥʩʶʷʠʸʨʰʩʠ 

• ʤʶʥʴʰ ʺʹʸʨʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʴʱʥʰ ʺʥʴʥʸʺ ʬʬʥʫ ,ʳʥʢʤ ʬʹ ʯʥʱʩʧʤ ʺʫʸʲʮ ʬʲ ʺʥʲʩʴʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ, ʯʥʢʫ 
ʣʥʮʩʬʥʢʰʩʴ, ʣʩʮʥʰʥʬʴʩʸʨ ,ʡʠʮʥʦʩʬʨʰ, ʡʠʮʥʦʩʬʸʷʥʠ ,ʡʠʮʥʦʥʨʮʬʠ, ʯʩʡʩʸʣʬʷ,  ʺʥʴʥʸʺ ʥʠʺʥʶʥʴʰ ʬʥʴʩʨʬ  

ʯʨʸʱʡ)  ʡʠʮʩʱʷʥʨʩʸʥʠ ʯʥʸʨʰʱʷʥʨʩʮ(.   
•  

ʤʩʯʥʩʸ, ʤʷʰʤ ʺʥʩʸʥפʥ   
•  ʭʠ ʺʠʤʡʩʯʥʩʸ ʤʷʩʰʮ ʥʠ, ʤʡ ʺʥʩʤʬ ʤʬʥʫʩ ʺʠʹ ʺʡʹʥʧʩ ʺʰʰʫʺʮ ʥʠ ʯʥʩʸʤʬ ʱʰʫʩʤʬʩ  ʯʥʩʸ

ʥ ʺʠ .ʩʸʹʴʠʤ ʭʣʷʤʡ ʠʴʥʸʬ ʺʠʦ ʩʧʥʥʣʤʩʬʲ ʭʠʤ ʣʧʩ ʥʰʥʣʺ ʠʴʥʸʩ ʤʦ ʬʥʴʩʨʡ ʪʩʹʮʤʬ ʪ 

[…]   

ʲʣʩʮ  ʡʥʹʧ ʬʲ ʷʬʧ  ʭʩʡʩʫʸʮʤʮ ʬʹ  ʤפʥʸʺʤ 
  ʮ ʺʥʧʴ ʤʬʩʫʮ ʥʦ ʤʴʥʸʺ23  ."ʯʸʺʰ ʺʬʥʨʰ"ʬ ʺʡʹʧʰ ʤʹʲʮʬ ʠʩʤ ʸʮʥʬʫ ,ʤʱʥʮʫʡ ʯʸʺʰ ʢ"ʮ 

 

3 ʤפʥʸʺʡ ʹʮʺʹʺ ʣʶʩʫ . 
[…]   
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•  ʭʩʮ ʭʲ ʤʺʥʮʬʹʡ ʤʴʥʸʺʤ ʺʠ ʲʥʬʡʬ ʹʩ .ʬʫʥʠ ʭʲʥ   
• ʤʱʥʮʫʤ ʺʠ ʱʥʲʬʬ ʥʠ ʵʥʶʮʬ ,ʱʩʮʤʬ ,ʹʥʺʫʬ ,ʺʥʶʧʬ ʯʩʠ  ʺʥʲʴʥʺ ʸʴʱʮ ʸʩʡʢʤʬ ʬʥʬʲ ʸʡʣʤʹ ʯʥʥʩʫ

 .ʩʠʥʥʬ 
• ʩʮʥʣʮ ʨʸʮʥʴ ʬʩʺʮʩʣ ʺʬʩʨʰ   ʤʠʸ( ʣʥʠʮ ʺʥʧʩʫʹʤ ʩʠʥʥʬʤ ʺʥʲʴʥʺʮ ʷʬʧ ʺʣʸʥʤʡ ʸʥʦʲʬ ʤʬʥʫʩ ʬʫʥʠ ʭʲ

 ʳʩʲʱ4.) 

ʸʺʥʩ ʤʥʡʢ ʯʥʰʩʮ ʺʥʲʨʡ ʺʬʨʰ ʭʠ  .ʠʴʥʸʬ ʺʥʰʴʬ ʪʩʬʲ 
 ʤʰʴ ,ʤʴʥʸʺʤ ʯʮ ʣʬʩ ʲʬʡ ʺʥʲʨʡ ʭʠ ʥʠ ʸʺʩ ʺʰʮ ʺʬʨʰ ʭʠʩʮʩʣ   ʭʩʬʥʧ ʺʩʡ ʬʹ ʯʥʩʮ ʸʣʧʬ ʥʠ ʠʴʥʸʬ

ʠʡʤʥ  ̋ ʠ .ʪʺʩʠ ʤʴʥʸʺʤ ʺʦʩʸʠ  ʳʩʲʱʡ ʺʥʨʸʥʴʮʤ ʤʬʠʬ ʺʥʮʥʣ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʤʥʥʧʺʹ ʯʫʺʩ4  .ʯʬʤʬ 

4 ʩʠʥʥʬ ʺʥʲפʥʺ . 

:ʺʥʴʱʥʰ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ  
ʺʥפעʥʺ ʩʠʥʥʬ ʺʥʧʩʫʹ ʣʥʠʮ ʺʥפעʥʺ( ʺʥעʩפʥʮʹ ʸʺʥʩʡ  ́ ʮʺʹʮʮ ʣʧʠ )ʤʸʹעʮ: 

ʺʹʢʸʤ ʥʠ ʭʩʰʴʤ ʬʹ ʤʷʮʱʤ  ʳʥʢʡ ʺʥʮʩʮʧ  ʭʥʧ  ʥʠ ʯʨʡ ʩʡʠʫ ,ʤʬʩʧʡ ,ʬʥʹʬʹ ,ʣʥʸʩʢ ʥʠ ʤʡʩʸʶ ,
 ʺʬʩʨʰ .ʯʨʡʡ ʺʥʩʥʶʥʥʫʺʤʩʮʥʣʮ ʨʸʮʥʴ ʬʩʺʮʩʣ  .ʤʬʠ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʺʩʧʴʤʬ ʲʩʩʱʬ ʤʬʥʫʩ ʬʫʥʠ ʭʲ 

.ʭʩʰʥʨʷ ʲʩʴʥʤʬ ʭʩʬʥʬʲ ʯʺʹ ʺʷʩʣʡʡ 

 ʯʫʺʩʩ .ʥʬʠ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʡ ʬʥʴʩʨʤ ʯʴʥʠʬ ʲʢʥʰʡ ʠʴʥʸʡ ʵʲʥʥʩʤʹʠʴʥʸʤ   ʺʩʧʴʤʬ ʯʩʠ .ʯʥʰʩʮʤ ʺʠ ʺʩʧʴʩ
 .ʠʴʥʸʤʮ ʺʹʸʥʴʮ ʤʠʸʥʤ ʠʬʬ ʯʥʰʩʮʤ ʺʠ 

 
ʺʥפעʥʺ ʩʠʥʥʬ ʺʥʧʩʫʹ  –ʺʥפעʥʺ ʺʥעʩפʥʮʹ  ʡ -10-1  ʪʥʺʮ ʭʩʹʮʺʹʮ100 ʡ- ʣ1ע ʪʥʺʮ 10  

ʭʩʹʮʺʹʮ): 
 ,)ʤʩʱʴʴʱʩʣ( ʬʥʫʩʲ ʩʩʹʷ ,ʺʥʠʷʤ ,ʭʥʧ ʩʬʢ ,ʤʴʩʸʹ ʺʹʥʧʺ ,)ʱʩʨʩʸʨʰʠʥʸʨʱʢ( ʩʲʮʤ ʯʴʥʣ ʬʹ ʺʷʬʣ

 ʺʥʲʸʴʤ ,)ʱʩʨʩʸʨʱʢ( ʤʡʩʷʤ ʯʴʥʣ ʬʹ ʺʷʬʣ  ʭʩʮʺʫ( ʸʥʲʡ ʺʥʩʮʥʮʣʠ ,ʤʧʩʸʴ ,ʬʥʫʩʲʤ ʺʫʸʲʮʡ
ʭʩʮʥʣʠ ʥʠ ʭʩʣʥʸʥ -ʭʥʧ ʺʹʥʧʺ ,ʸʥʲʡ ʣʸʢ ,)ʤʮʺʩʸʠ ,ʤʩʶʴʥʬʠ( ʸʲʩʹ ʺʸʩʹʰ.) 

[…] 
ʺʥפעʥʺ ʩʠʥʥʬ ʯʺʥʧʩʫʹʹ ʤʰʩʠ ʤעʥʣʩ) ʺʥפעʥʺ ʯʺʥʧʩʫʹʹ ʭʸʨ ʤעʡʷʰ(: 

•  ʣʡʫʡ ʺʷʬʣʩʬʲʥʩʤ ( ʣʡʫʤ ʩʮʩʦʰʠ ʺʥʮʸʡALT   ʥʠAST  .)ʯʩʡʥʸʩʬʩʡ ʭʲ ʣʧʩʡ 
•  ʥʠ ʣʥʸʩʢ ,ʤʴʩʸʹ ʬʹ ʤʹʥʧʺ ,ʺʥʩʧʥʴʬʹ ʥʮʫ ʭʩʰʩʮʱʺʡ ʤʥʥʬʮʤ )ʸʨʱʥʦ ʱʴʸʤ( ʺʸʢʥʧ ʺʷʡʬʹ

  ʭʥʧ ʥʮʫ ,ʭʩʸʧʠ ʭʩʰʩʮʱʺʥ ʭʩʰʴʤ ʥʠ ʳʥʢʤ ʬʹ ʯʥʩʬʲʤ ʷʬʧʤ ʬʹ ʣʧʠ ʣʶʡ ʬʬʫ ʪʸʣʡ ,ʸʥʲʡ ʡʠʫ
 ʭʩʮʺʫʥ ʣʥʸʩʢ ,ʬʥʮʩʰ ʥʩʸʧʠʬʹ ,ʭʥʤʩʦʤ ʬʹ ʭʩʮʣʷʥʮʤ ʭʩʡʬʹʡ ʤʹʬʥʧʥ .ʸʥʮʧ ʡʠʫ ʭʲ ʭʩʮʥʣʠ 

•  ̋ ʬʦʰ 
 
5 ?ʤפʥʸʺʤ ʺʠ ʯʱʧʠʬ ʪʩʠ . 

 :ʯʥʱʧʠ ʩʠʰʺ   
ʮ ʤʫʥʮʰʤ ʤʸʥʨʸʴʮʨʡ ʯʱʧʠ-C°25 .ʸʥʠʮ ʯʢʤʬ ʹʩ. 

 ʣʲ ʸʥʮʹʬ ʯʺʩʰ ʤʧʩʺʴʤ ʸʧʠʬ30 .ʭʩʮʩ  ʣʲ ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʺʩʰ30   ʷʥʡʷʡʤ ʺʧʩʺʴ ʸʧʠʬ ʭʥʩ
ʤʦʩʸʠʤ ʩʡʢ ʬʲ ʲʩʴʥʮʤ ʤʢʥʴʺʤ ʪʩʸʠʺʮ ʸʧʥʠʩ ʠʬ ʪʠ ʤʰʥʹʠʸʬ . 

 
ၧၰၸၥၵ ၰၵၯႁၾ  ႁၧၾמၹ תၧיאႁၢၥ ၤႁႂמ ၰႂ ၪၶႁၪၶאיၥ ႁאתၢႂ תၧפၧႁתၥ ႁၣמאၢ ၱၧၷႁפၰ ၩၰႂၶ ၵၯၧ ၧၨ ၥၸၤၧၥၰ . 

 0ϱϰ-ϮϰϱϲϮϮ0פאႁמၥ בၸ"מ, ၰၪ' מၧၤמי ႁת ၸၰၢၩ"י פၶיၥ מၤၧפၶ ၵၧၰၸၥ ၵၯႁၾၰ ၷיתၰၢၿၰ ၵ את 

 ၥၯႁבב , 

 ၵၨၩ יႁמי 

ၩၿၧႁת  ၥၶၧממ 


