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

אפמודי 5 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה
אפמודי 10 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה 

החומר הפעיל וכמותו:
כל כמוסה בשחרור מושהה של אפמודי 5 מ"ג מכילה:

hydrocortisone - 5 מ"ג של הידרוקורטיזון
כל כמוסה בשחרור מושהה של אפמודי 10 מ"ג מכילה:

hydrocortisone - 10 מ"ג של הידרוקורטיזון

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 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 לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
אפמודי מיועדת לטיפול בהיפרפלזיה מולדת של יותרת הכליה )CAH( במתבגרים מגיל 

12 ומעלה ומבוגרים.
קבוצה תרפויטית: קורטיקוסטרואידים לשימוש סיסטמי - גלוקוקורטיקואידים. התרופה 
מכילה את החומר הפעיל הידרוקורטיזון. הידרוקורטיזון שייך לקבוצת תרופות הידועות 

כקורטיקוסטרואידים.
הידרוקורטיזון הוא העתק של ההורמון קורטיזול. קורטיזול נוצר על ידי בלוטות יותרת הכליה 
)האדרנל( בגוף. אפמודי מותווית למצבים בהם בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות כמות 
מספקת של קורטיזול בגלל מצב תורשתי הנקרא היפרפלזיה מולדת של יותרת הכליה. היא 

מיועדת לשימוש במבוגרים ובמתבגרים מגיל 12 ומעלה.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם: 
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל הידרוקורטיזון או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   •

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באפמודי ספר לרופא אם המצבים הבאים חלים לגביך:

משבר אדרנלי  •
אם יש לך משבר אדרנלי. אם אתה מקיא או מרגיש רע באופן חמור, ייתכן שאתה זקוק 

לזריקת הידרוקורטיזון. הרופא ידריך אותך כיצד לעשות זאת במקרה חירום.
זיהומים  •

אם יש לך זיהום או שאינך מרגיש טוב. ייתכן שהרופא יצטרך לרשום לך מינון מוגדל של 
הידרוקורטיזון באופן זמני. 

חיסון  •
אם אתה עומד לקבל חיסון. בדרך כלל, נטילת אפמודי אינה צריכה למנוע ממך להתחסן.

פוריות  •
במידה והפוריות נמוכה עקב היפרפלזיה מולדת של יותרת הכליה, הפוריות עשויה לחזור, 
לעיתים זמן קצר לאחר התחלת הטיפול באפמודי. זה חל על גברים וגם נשים. היוועץ ברופא 

על הדרכים למניעת היריון לפני תחילת הטיפול באפמודי.
מצבים אחרים  •

אתה עומד לעבור ניתוח. ספר למנתח או למרדים לפני הניתוח שאתה נוטל אפמודי.  -
אתה סובל במשך תקופה ארוכה מהפרעה במערכת העיכול )כמו שלשול כרוני( המשפיעה   -
על היכולת של המעיים לספוג מזון היטב. הרופא עשוי לרשום לך תרופה אחרת במקום 
התרופה הזאת או לעקוב אחר מצבך באופן הדוק יותר כדי לבדוק שאתה מקבל את 

הכמות הנכונה של התרופה.
אל תפסיק ליטול אפמודי מבלי לבדוק זאת עם הרופא מכיוון שזה עלול לגרום לך   •

להרגיש רע באופן חמור במהירות רבה.
מכיוון שאפמודי מחליפה הורמון טבעי שחסר בגוף, פחות סביר שיופיעו אצלך תופעות   •

לוואי, אולם:
כמות גדולה מדי של אפמודי יכולה להשפיע על העצמות ולכן הרופא יעקוב אחר הטיפול.  •

חלק מהמטופלים שנטלו הידרוקורטיזון/אפמודי סבלו מחרדה, דיכאון או בלבול. ספר   •
לרופא אם פיתחת התנהגות חריגה או שיש לך מחשבות אובדניות לאחר התחלת הטיפול 

בתרופה )ראה פרק 4(.
במקרים נדירים יכולה להתרחש אלרגיה להידרוקורטיזון. אנשים שכבר יש להם אלרגיות   •
לתרופות אחרות עלולים לפתח אלרגיה להידרוקורטיזון בסבירות גבוהה יותר. הודע 
לרופא מייד אם הבחנת בתגובה כלשהי כמו נפיחות או קוצר נשימה לאחר שנטלת 

אפמודי )ראה פרק 4(.
הידרוקורטיזון עלול לגרום לסוכרת. אם יש לך תסמינים של צימאון יתר או צורך מוגבר   •

להשתין, ספר לרופא מייד.
פנה לרופא אם יש לך טשטוש בראייה או הפרעות אחרות בראייה.  •

ילדים ומתבגרים:
אפמודי אינו מיועד לשימוש בילדים מתחת לגיל 12. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות   •

השימוש בתכשיר זה בילדים מתחת לגיל 12.
הידרוקורטיזון יכול לגרום לעיכוב גדילה בילדים. הרופא יעקוב אחר הגדילה בזמן שאתה   •

נוטל אפמודי. 
ילדים עם היפרפלזיה מולדת של יותרת הכליה שנוטלים הידרוקורטיזון עשויים להראות   •
סימנים של התפתחות או התבגרות מינית מוקדם מהצפוי. הרופא יעקוב אחר ההתפתחות 

שלך בזמן שאתה נוטל אפמודי.

בדיקות ומעקב
הטיפול בסטרואידים יכול להוביל לאשלגן נמוך בדם. הרופא יעקוב אחר רמות האשלגן   •

כדי לבדוק אם יש שינויים.

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.
יש תרופות שיכולות להשפיע על אופן הפעולה של אפמודי והמשמעות היא שייתכן שהרופא 

יצטרך לשנות את המינון של אפמודי.

ייתכן שהרופא יצטרך להגדיל את המינון של אפמודי במיוחד אם אתה לוקח תרופות אחרות, 
כולל משפעלי אנזימי הכבד כגון

תרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה: פניטואין, קרבמזפין, אוקסקרבזפין וברביטורטים   •
כמו פנוברביטל ופרימידון.

תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים )תרופות אנטיביוטיות(: ריפאמפיצין וריפאבוטין.  •
תרופות המשמשות לטיפול בזיהום של נגיף כשל חיסוני אנושי )HIV( ואיידס: אפאבירנז   •

ונביראפין.
.)St. John's wort( תרופות צמחיות המשמשות לטיפול בדיכאון, כמו פרע  •

ייתכן שהרופא יצטרך להפחית את המינון של אפמודי במיוחד אם אתה לוקח תרופות אחרות, 
כולל מעכבים של אנזימי הכבד כגון:

תרופות המשמשות לטיפול במחלות פטרייתיות: איטראקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול.  •
תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים )תרופות אנטיביוטיות(: אריתרומיצין וקלריתרומיצין.   •

תרופה המשמשת לטיפול בזיהום של נגיף כשל חיסוני אנושי )HIV( ואיידס: ריטונביר.  •

שימוש בתרופה ומזון
מזונות ומשקאות מסוימים יכולים להשפיע על אופן הפעולה של אפמודי וייתכן שיצריכו 

הפחתת מינון על ידי הרופא. אלה כוללים:
מיץ אשכוליות.  •

ליקוריץ.  •

היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא לפני 
נטילת תרופה זו. ידוע כי הידרוקורטיזון עובר בשליה בזמן ההיריון ונמצא בחלב אם, אולם 

אין ראיות כי הדבר גורם נזק לתינוק. 
אם את אישה שלא עברה את גיל המעבר, המחזור שלך עשוי לחזור או להיות סדיר יותר. 
החזרת הפוריות עלולה להוביל להיריון בלתי צפוי עוד לפני חזרתו של דימום הווסת. ראה 

גם סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" לגבי פוריות אצל גברים ונשים.

נהיגה ושימוש במכונות
לאפמודי יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. אי-ספיקה של בלוטת יותרת 
הכליה שאינה מטופלת עלולה להשפיע על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. הודע לרופא מייד 

אם אתה מרגיש עייפות או סחרחורת בעת נטילת אפמודי.

כיצד תשתמש בתרופה  .3
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.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
ניתן לחלק את המינון היומי ההתחלתי לשתי מנות: שני-שלישים עד שלושה-רבעים מהמינון 

היומי בערב לפני השינה, והיתר בבוקר.

יש לקחת את מנת הבוקר של הידרוקורטיזון כמוסות קשות בשחרור מושהה על בטן ריקה 
לפחות שעה אחת לפני ארוחה. יש לקחת את מנת הערב לפני השינה לפחות שעתיים אחרי 

הארוחה האחרונה של אותו היום. 

במהלך מחלות, סביב מועד ניתוח ובמהלך תקופות של מתח חמור ייתכן שהרופא יבקש ממך 
לקחת תרופה קורטיקוסטרואידית אחרת במקום אפמודי או יחד עם אפמודי.

אין לעבור על המנה המומלצת

אם אינך מרגיש טוב
ספר לרופא או לרוקח אם אתה מרגיש חולה, סובל ממתח חמור, נפצע או עומד לעבור ניתוח, 
מכיוון שייתכן שהרופא ייעץ לך לקחת תרופה קורטיקוסטרואידית אחרת במקום אפמודי או 

בנוסף אליה )ראה פרק 2(.

כתישה/חצייה/לעיסה:
יש לבלוע את הכמוסות עם מים. 

אין ללעוס את הכמוסות מכיוון שהדבר עלול לשנות את שחרור התרופה.

הפסקת נטילת התרופה 
אל תפסיק ליטול אפמודי מבלי שדיברת תחילה עם הרופא. הפסקת התרופה באופן פתאומי 

יכולה להוביל למשבר אדרנלי במהירות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד קח את המנה הבאה בהקדם האפשרי והיוועץ 
ברופא. אל תיקח מנה כפולה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 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.

תופעות לוואי אפשריות  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באפמודי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
אם הבחנת בתגובה כלשהי, כמו נפיחות או קוצר נשימה, לאחר שקיבלת אפמודי, פנה מייד   •
לקבלת עזרה רפואית והודע לרופא בהקדם האפשרי, מכיוון שאלה יכולים להיות סימנים 

של תגובה אלרגית חמורה )תגובות אנאפילקטואידיות( )ראה פרק 2(. 
תסמינים של משבר אדרנלי ואי-ספיקה של בלוטת יותרת הכליה דווחו באופן שכיח )עשויות   •
להופיע אצל עד אדם אחד מתוך 10(. אם תקבל פחות הידרוקורטיזון מהדרוש לך, אתה 
עלול להרגיש רע מאוד. אם תרגיש רע, ובמיוחד אם תתחיל להקיא, עליך להודיע לרופא 
מייד מפני שייתכן שאתה זקוק למינון מוגדל של הידרוקורטיזון או לזריקת הידרוקורטיזון.

יש לפנות מייד לרופא אם יש לך אחת מתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע אצל יותר מאדם אחד מתוך עשרה(

עייפות  •

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע אצל עד אדם אחד מתוך עשרה( 
בחילה  •

כאב בטן  •
אובדן אנרגיה או חולשה  •

עלייה או ירידה בתיאבון ועלייה או ירידה במשקל  •
כאבים וחולשה בשרירים   •

כאבים במפרקים  •
כאב ראש  •
סחרחורת  •

כאב או עקצוץ באגודל או באצבעות )תסמונת התעלה הקרפלית(  •
עקצוץ  •

נדודי שינה, קשיי שינה או חלומות לא רגילים  •
מצב רוח מדוכא  •

אקנה  •
צמיחת שיער  •

שינויים בבדיקות דם לתפקודי כליה וגלוקוז  •

טיפול ארוך-טווח בהידרוקורטיזון עלול לגרום לירידה בצפיפות העצם. הרופא ינהל מעקב 
לגבי מצב העצמות )ראה פרק 2(.

אנשים הזקוקים לטיפול בסטרואידים עשויים להימצא בסיכון גבוה יותר למחלות לב. הרופא 
ינהל מעקב בעניין זה.

טיפול ארוך-טווח בהידרוקורטיזון יכול להשפיע על הגדילה בילדים ובצעירים. הרופא יעקוב 
אחר הגדילה בצעירים. בחלק מהילדים עם היפרפלזיה מולדת של יותרת הכליה המטופלים 
בהידרוקורטיזון, ההתבגרות המינית יכולה להתפתח מוקדם מהצפוי. הרופא ינהל מעקב 

אחר ההתפתחות )ראה פרק 2(.

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

.https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח   •
ראייתם 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/הבקבוק.   •

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
לתרופה זו אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.

יש לאחסן באריזה המקורית.
יש לשמור את הבקבוק כשהוא סגור היטב כדי להגן מפני לחות.

אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות 
שאינך משתמש בהן יותר. זה יסייע לשמירה על הסביבה.

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

microcrystalline cellulose, povidone, methacrylic acid-methyl methacrylate 
copolymer, talc, dibutyl sebacate.

הכמוסה עשויה מג'לטין.   •
אפמודי 5 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה )לבן/כחול(

titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(
אפמודי 10 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה )לבן/ירוק(

titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(, yellow iron oxide )E172(
דיו להדפסה 

הדיו להדפסה על הכמוסות מכיל:
shellac, black iron oxide )E172(, propylene glycol, potassium hydroxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אפמודי 5 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה •

הכיתוב עם  אטום,  לבן  וגוף  אטומה  כחולה  כיפה  בעלת  אורך(  מ"מ  )כ-19  כמוסה    
"CHC 5mg", המכילה גרגרים בצבע לבן עד אוף ווייט.

אפמודי 10 מ"ג כמוסות קשות בשחרור מושהה •
הכיתוב  עם  אטום,  לבן  וגוף  אטומה  ירוקה  כיפה  בעלת  אורך(  מ"מ  )כ-19  כמוסה    

"CHC 10mg", המכילה גרגרים בצבע לבן עד אוף ווייט. 

אפמודי מגיע בבקבוקים העשויים מפוליאתילן בעל צפיפות גבוהה, עם פקק מוברג עמיד 
בפני פתיחה על ידי ילדים עם הוכחת פתיחה העשוי מפוליאתילן וכולל סופח לחות מובנה. 

כל בקבוק מכיל 50 כמוסות קשות בשחרור מושהה.

גודל האריזה: 
אריזה המכילה בקבוק אחד של 50 כמוסות קשות בשחרור מושהה. 

אריזה המכילה 2 בקבוקים של 50 כמוסות קשות בשחרור מושהה )100 כמוסות(. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו
מדומי פארמה בע"מ, 5358305 , ת.ד. 816 , גבעתיים.

היצרן
Diurnal Europe B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A, 
1181LD Amstelveen, 
The Netherlands

היבואן 
מדיסון פארמה בע"מ

ת.ד. 7090 פתח תקווה

נערך בספטמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
אפמודי 5 מ"ג      173-54-37410-99 
אפמודי 10 מ"ג    173-55-37411-99 

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

 
 

Efmody 5_10mg-PIL-0923-V1

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إفمودي 5 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني
إفمودي 10 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني 

المادة الفعالة وكميتها:
تحتوي كل كبسولة ذات تحرير متأني من إفمودي 5 ملغ على:

hydrocortisone - 5 ملغ هيدروكورتيزون
تحتوي كل كبسولة ذات تحرير متأني من إفمودي 10 ملغ على:

hydrocortisone - 10 ملغ هيدروكورتيزون

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ــ انظر البند 6 "معلومات إضافية"
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.  تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية 

مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ .1

إفمودي مخصص لعلاج تضخم الغدة الكظرية الخلقي )CAH( لدى المراهقين من عمر 12 سنة وما فوق 
والبالغين.

الفصيلة العلاجية: كورتيكوستيروئيدات للاستعمال الجهازي – چلوكوكورتيكوئيدات هو دواء يحتوي 
على المادة الفعالة هيدروكورتيزون. ينتمي هيدروكورتيزون إلى فصيلة الأدوية التي تعرف باسم 

الكورتيكوستيروئيدات.
الكظرية  الغدد  الكورتيزول عن طريق  إنتاج  يتم  الكورتيزول.  هيدروكورتيزون هو نسخة من هرمون 
)Adrenal( في الجسم. يُستطب بـ إفمودي في الحالات التي لا تنتج فيها الغدد الكظرية كمية كافية من 
الكورتيزول بسبب حالة وراثية تسمى تضخم الغدة الكظرية الخلقي. وهو مخصص للاستعمال من قبل البالغين 

والمراهقين بعمر 12 سنة وما فوق.

قبل استعمال الدواء .2

لا يجوز استعمال الدواء إذا: 
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة هيدروكورتيزون أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها   •

الدواء )أنظر البند 6 - "معلومات إضافية"(

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ إفمودي أخبر الطبيب إذا انطبقت عليك الحالات التالية:

أزمة كظرية •
إذا كانت لديك أزمة كظرية. إذا كنت تتقيأ أو تشعر بسوء بشكل شديد، فقد تحتاج إلى حقنة هيدروكورتيزون. 

سيرشدك الطبيب إلى كيفية القيام بذلك في حالة الطوارئ.
حالات عدوى •

أكبر من  دوائياً  الطبيب أن يصف لك مقداراً  قد يحتاج  يرام.  أو لا تشعر على ما  لديك عدوى  إذا كان 
الهيدروكورتيزون بشكل مؤقت. 

لقاح •
إذا كنت مقدماً على تلقي لقاح. عادة، تناول إفمودي لا يمنعك من تلقي لقاح.

الخصوبة •
إذا كانت الخصوبة منخفضة بسبب تضخم الغدد الكظرية الخلقي، فقد تعود الخصوبة، وأحياناً بعد وقت قصير 
من بدء العلاج بـ إفمودي. وهذا ينطبق على كل من الرجال والنساء. استشر الطبيب بخصوص وسائل منع 

الحمل قبل بدء بالعلاج بـ إفمودي.
حالات أخرى •

كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية. أخبر الجراح أو طبيب التخدير قبل العملية الجراحية أنك تتناول   -
إفمودي.

كنت تعاني لفترة طويلة من اضطراب في الجهاز الهضمي )مثل إسهال مزمن( مما يؤثر على قدرة   -
الأمعاء على امتصاص الطعام بشكل جيد. قد يصف لك الطبيب دواءً آخر بدلاً من هذا الدواء أو يراقب 

حالتك عن كثب للتأكد من أنك تحصل على الكمية الصحيحة من الدواء.
لا تتوقف عن تناول إفمودي دون مراجعة ذلك مع الطبيب لأنه قد يجعلك تشعر بسوء بشكل شديد بسرعة   •

كبيرة.
بما أن إفمودي يحل مكان الهرمون الطبيعي الناقص في الجسم، فمن غير المرجح أن تكون لديك أعراض   •

جانبية، ومع ذلك:
يمكن أن تؤثر كمية أكبر مما ينبغي من إفمودي على العظام، لذلك سيقوم الطبيب بمراقبة العلاج.   •

عانى بعض المتعالجين الذين تناولوا هيدروكورتيزون/إفمودي من القلق، الاكتئاب أو الارتباك. أخبر   •
الطبيب إذا تطور لديك سلوك غير عادي أو كانت لديك أفكار انتحارية بعد بدء العلاج بالدواء )انظر 

الفصل 4(.
في حالات نادرة، يمكن أن تحدث حساسية للهيدروكورتيزون. الأشخاص الذين لديهم بالفعل حساسية تجاه   •
أدوية أخرى قد يكونوا أكثر عرضة للإصابة بحساسية للهيدروكورتيزون. أخبر الطبيب فوراً إذا لاحظت 

أي رد فعل مثل انتفاخ أو ضيق في التنفس بعد تناول إفمودي )أنظر الفصل 4(.
هيدروكورتيزون قد يسبب مرض السكري. إذا كانت لديك أعراض العطش المفرط أو زيادة الحاجة إلى   •

التبول، أخبر الطبيب على الفور.
راجع الطبيب إذا كان لديك تشوش في الرؤية أو اضطرابات أخرى في الرؤية.  •

الأطفال والمراهقون:
إفمودي غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال دون عمر 12 سنة، لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة   •

ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال دون عمر 12 سنة.
هيدروكورتيزون يمكن أن يسبب تأخر النمو عند الأطفال. سيقوم الطبيب بمراقبة النمو أثناء تناولك إفمودي.  •
الأطفال الذين لديهم تضخم الغدة الكظرية الخلقي والذين يتناولون هيدروكورتيزون قد تظهر عليهم علامات   •
النمو أو البلوغ الجنسي في وقت أبكر مما هو متوقع كالمعتاد. سيقوم الطبيب بمراقبة تطورك أثناء تناول 

إفمودي.

الفحوص والمتابعة
العلاج بالستيروئيدات يمكن أن يؤدي إلى انخفاض الپوتاسيوم في الدم. سيقوم الطبيب بمراقبة مستويات   •

الپوتاسيوم للتحقق إذا وُجدت تغييرات.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية 

أخبر الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
هناك أدوية يمكن أن تؤثر على طريقة عمل إفمودي وهذا يعني أن الطبيب قد يحتاج إلى تغيير المقدار الدوائي 

من إفمودي.

قد يحتاج الطبيب إلى زيادة المقدار الدوائي من إفمودي خاصة إذا كنت تتناول أدوية أخرى، بما في ذلك 
منشطات إنزيمات الكبد مثل

الأدوية المستعملة لعلاج الصرع: فينيتوئين، كاربامازيپين، أوكسكاربازيپين والباربيتورات مثل فينوباربيتال   •
وپريميدون.

الأدوية المستعملة لعلاج التلوثات )المضادات الحيوية(: ريفامپيسين وريفابوتين.  •
الأدوية المستعملة لعلاج تلوث ڤيروس نقص المناعة البشرية )HIV( والإيدز: ايفاڤيرينز ونيفيراپين.  •

.)St. John's wort( الأدوية العشبية المستعملة لعلاج الاكتئاب، مثل العرن  •

قد يحتاج الطبيب إلى خفض المقدار الدوائي من إمفودي خاصة إذا كنت تتناول أدوية أخرى، بما في ذلك 
مثبطات إنزيمات الكبد مثل:

الأدوية المستعملة لعلاج الأمراض الفطرية: إيتراكونازول، پوساكونازول، ڤوريكونازول.  •
الأدوية المستعملة لعلاج التلوثات )أدوية المضادات الحيوية(: إريثروميسين وكلاريثروميسين.   •

الأدوية المستعملة لعلاج تلوث ڤيروس نقص المناعة البشرية )HIV( والإيدز: ريتوناڤير.  •

استعمال الدواء والطعام
يمكن أن تؤثر بعض الأطعمة والمشروبات على كيفية عمل إفمودي وقد يتطلب خفض المقدار الدوائي من 

قبل الطبيب. وتشمل هذه:
عصير چريب فروت.  •

عرق السوس.  •

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل تناول هذا الدواء. 
من المعروف أن هيدروكورتيزون ينتقل عبر المشيمة أثناء الحمل ويتواجد في حليب الأم، لكن لا يوجد دليل 

على أن ذلك يسبب ضرراً للرضيع. 
إذا كنتِ امرأة لم تجتز سن اليأس، فقد تعود الدورة الشهرية لديك أو تصبح أكثر انتظاماً. عودة الخصوبة قد 
تؤدي إلى حمل غير متوقع حتى قبل عودة النزف الطمثي. انظر أيضاً البند "التحذيرات والاحتياطات" فيما 

يتعلق بالخصوبة لدى الذكور والإناث.

السياقة واستعمال الماكينات:
لـ إفمودي تأثير ضئيل على القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات. قد يؤثر قصور الغدة الكظرية غير المعالجَ 
على القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات. أخبر الطبيب على الفور إذا شعرت بالإرهاق أو الدوار أثناء 

تناول إفمودي.

كيفية استعمال الدواء .3

يجب استعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.
عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 

بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الاعتيادي هو عادة:
يمكن تقسيم المقدار الدوائي اليومي الابتدائي إلى جرعتين: ثلثين إلى ثلاثة أرباع المقدار الدوائي اليومي في 

المساء قبل النوم، والباقي في الصباح.

يجب تناول الجرعة الصباحية من هيدروكورتيزون كبسولات قاسية بتحرير متأني على معدة خاوية قبل 
ساعة واحدة على الأقل من تناول وجبة الطعام، وجرعة المساء قبل النوم ساعتين على الأقل بعد آخر وجبة 

طعام في اليوم. 

خلال الأمراض، قرب موعد العملية الجراحية وخلال فترات التوتر الشديد، قد يطلب منك الطبيب تناول دواء 
كورتيكوستيروئيدي آخر بدلاً من إفمودي أو سوية مع إفمودي.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها

إذا كنت لا تشعر على ما يرام
أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تشعر بأنك مريض، تعاني من توتر شديد، تعرضت لإصابة أو مقدم على 
إجراء عملية جراحية، حيث قد ينصحك الطبيب بتناول دواء كورتيكوستيروئيدي آخر بدلاً من إفمودي أو 

بالإضافة إليه )انظر الفصل 2(.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Efmody 5 mg modified-release hard capsules

Efmody 10 mg modified-release hard capsules 

The active ingredient and its quantity:
Each Efmody 5 mg modified-release hard capsule contains:
5 mg hydrocortisone
Each Efmody 10 mg modified-release hard capsule contains:
10 mg hydrocortisone
For a list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, see section 
6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, consult 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?

Efmody is intended for the treatment of congenital adrenal hyperplasia )CAH( 
in adolescents aged 12 years and over and adults.
Therapeutic group: Corticosteroids for systemic use - glucocorticoids. 
This medicine contains the active ingredient hydrocortisone. Hydrocortisone 
belongs to a group of medicines known as corticosteroids.
Hydrocortisone is a copy of the hormone cortisol. Cortisol is made by the 
adrenal glands in the body. Efmody is indicated in conditions where the 
adrenal glands do not produce enough cortisol due to a hereditary condition 
called congenital adrenal hyperplasia. It is intended for use in adults and 
adolescents aged 12 years and over.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if: 

• You are sensitive )allergic( to the active ingredient hydrocortisone or to 
any of the additional ingredients that the medicine contains )see section 
6 - “Further information”(.

Special warnings regarding use of the medicine

Before treatment with Efmody, tell the doctor if any of the following 
conditions applies to you:

• Adrenal crisis
If you have an adrenal crisis. If you are vomiting or feeling seriously unwell, 
you may need an injection of hydrocortisone. Your doctor will instruct you 
how to do this in an emergency.
• Infections
If you have an infection or you do not feel well. Your doctor may need to 
prescribe an increased dose of hydrocortisone temporarily. 
• Immunisation
If you are going to be vaccinated. Usually, taking Efmody should not prevent 
you from receiving a vaccination.
• Fertility
If you have had reduced fertility due to congenital adrenal hyperplasia, 
your fertility may be restored, sometimes soon after starting treatment with 
Efmody. This applies to both men and women. Consult with your doctor about 
methods of contraception before starting treatment with Efmody.
• Other
- You are going to have an operation. Before your operation, tell the surgeon 

or anesthetist that you are taking Efmody.
- You have been suffering for a long time from a disorder of your digestive 

system )such as chronic diarrhea( that affects how well your gut absorbs 
food. Your doctor may prescribe another medicine instead of this one or 
monitor your condition more closely to check that you are receiving the 
right amount of the medicine.
• Do not stop taking Efmody without checking with your doctor as this could 

make you feel seriously unwell within a short time.
• As Efmody is replacing a natural hormone that your body lacks, side effects 

are less likely; however:
• Too much Efmody can affect your bones. Your doctor will therefore 

monitor the treatment. 
• Some patients taking hydrocortisone/Efmody have suffered from anxiety, 

depression or confusion. Tell your doctor if you develop any unusual 
behaviour or if you have suicidal thoughts after starting treatment with 
this medicine )see section 4(.

• In rare instances, allergy to hydrocortisone can occur. People who 
already have allergies to other medicines may be more likely to develop 
an allergy to hydrocortisone. Tell your doctor immediately if you have any 
reaction such as swelling or shortness of breath after taking Efmody )see 
section 4(.

• Hydrocortisone may cause diabetes. If you have symptoms of excessive 
thirst or increased need to urinate, tell your doctor immediately.

• Contact your doctor if you have blurred vision or other visual disturbances.

Children and adolescents:

• Efmody is not intended for use by children under the age of 12 years. 
There is no information about the safety and efficacy of this preparation 
in children under the age of 12 years.

• Hydrocortisone can cause growth delay in children. Your doctor will monitor 
your growth while you are taking Efmody. 

• Some children with congenital adrenal hyperplasia who take hydrocortisone 
can show signs of sexual development or maturity earlier than expected. 
Your doctor will monitor your development while you are taking Efmody.

Tests and follow-up

• Treatment with steroids can lead to low blood potassium. Your doctor will 
monitor your potassium levels to check for any changes.

Drug interactions 

If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medicines and dietary supplements, tell your doctor or 
pharmacist.
Some medicines can affect the way that Efmody works, which means that 
your doctor may need to change your dose of Efmody.
Your doctor may need to increase your dose of Efmody, particularly if you 
take other medicines, including liver enzyme inducers, such as:
• Medicines used to treat epilepsy: phenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine 

and barbiturates such as phenobarbital and primidone.
• Medicines used to treat infections )antibiotics(: rifampicin and rifabutin.
• Medicines used to treat human immunodeficiency virus )HIV( infection and 

AIDS: efavirenz and nevirapine.
• Herbal medicines used to treat depression, e.g. St. John's wort.
Your doctor may need to decrease your dose of Efmody, particularly if you 
take other medicines, including liver enzyme inhibitors such as:
• Medicines used to treat fungal diseases: itraconazole, posaconazole and 

voriconazole.
• Medicines used to treat infections )antibiotics(: erythromycin and 

clarithromycin. 
• A medicine used to treat human immunodeficiency virus )HIV( infection 

and AIDS: ritonavir.

Use of the medicine and food

Some foods and beverages may affect the way Efmody works and may 
require your doctor to decrease your dose. These include:
• Grapefruit juice.
• Licorice.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are planning 
to become pregnant, consult with the doctor before taking this medicine. 
Hydrocortisone is known to cross the placenta during pregnancy and is 
present in breast milk; however, there is no evidence that this causes any 
harm to the infant. 
If you are a woman who has not gone through menopause, your periods may 
return or become more regular. The restored fertility may lead to unexpected 
pregnancy even before the recurrence of menstrual bleeding. See also 
section “Special warnings regarding use of the medicine” regarding fertility 
in both men and women.

Driving and operating machinery

Efmody has a negligible effect on the ability to drive and use machines. 
Untreated adrenal insufficiency may affect the ability to drive and use 
machines. Inform your doctor immediately if you feel tired or dizzy when 
taking Efmody.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation in accordance with the doctor’s instructions.
You should check with the doctor or pharmacist if you are unsure about the 
dosage or treatment regimen for the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.

The usual dosage is generally:
The initial daily dose may be divided into 2 doses, with two thirds to three 
quarters of your daily dose in the evening at bedtime, and the rest in the 
morning.
The morning dose of hydrocortisone modified-release hard capsules should 
be taken on an empty stomach at least 1 hour before a meal. The evening 
dose should be taken at bedtime at least 2 hours after the last meal of the 
day. 
During illnesses, in case of surgery and during times of extreme stress, 
your doctor may ask you to take another corticosteroid medicine instead 
of, or as well as, Efmody.

Do not exceed the recommended dose

If you feel unwell

Tell your doctor or pharmacist if you feel unwell, are suffering from severe 
stress, suffer an injury or are about to have surgery, because your doctor 
may advise that you take another corticosteroid medicine instead of, or as 
well as, Efmody )see section 2(.

Crushing/splitting/chewing:
Swallow the capsules with water. 
Do not chew the capsules, as this could modify how the medicine is released.

Discontinuing the medicine 

Do not stop taking Efmody without first speaking with your doctor. Stopping 
the medicine suddenly can quickly lead to an adrenal crisis.
If you accidentally took a higher dose or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, immediately consult a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of medicine with you. 
If you forgot to take this medicine at the scheduled time, take the next dose 
as soon as possible and consult the doctor. Do not take a double dose. 
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every 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.  POSSIBLE SIDE EFFECTS

As with any medicine, the use of Efmody 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.
• If you have any reaction, such as swelling or shortness of breath, after 

taking Efmody, get medical help right away and inform your doctor as 
soon as possible, as these can be signs of a severe allergic reaction 
)anaphylactoid reactions( )see section 2(. 

• Adrenal crisis and adrenal insufficiency symptoms have been reported 
often )may occur in up to 1 in 10 people(. If you receive less hydrocortisone 
than you need, you may feel very unwell. If you feel unwell, particularly 
if you start vomiting, you must inform your doctor right away, as you may 
need a higher dose of hydrocortisone or an injection of hydrocortisone.

Consult a doctor immediately if you have any of the following side effects:

Very common side effects )may occur in more than 1 in 10 people(
• Tiredness

Common side effects )may occur in up to 1 in 10 people( 
• Nausea
• Abdominal pain
• Loss of energy or weakness
• Increased or decreased appetite and weight gain or loss
• Muscle pain and weakness 
• Joint pain
• Headache
• Dizziness
• Pain or tingling in the thumb or fingers )carpal tunnel syndrome(
• Tingling
• Insomnia, sleep difficulties or unusual dreams
• Depressed mood
• Acne
• Hair growth
• Changes in blood tests for kidney function and glucose
Long-term treatment with hydrocortisone may cause reduced bone density. 
Your doctor will monitor your bone status )see section 2(.
People who require treatment with steroids may have a higher risk of heart 
disease. Your doctor will monitor you for this.
Long-term treatment with hydrocortisone can affect growth in children and 
young people. The doctor will monitor growth in young people. Some children 
with congenital adrenal hyperplasia treated with hydrocortisone may reach 
puberty earlier than expected. The doctor will monitor development )see 
section 2(.

Reporting side effects

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Reporting Side Effects Due to Drug Treatment” on the Ministry of 
Health homepage )www.health.gov.il( that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in 
a closed place out of the reach and sight 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/bottle. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:

There are no special storage requirements for this medicine. It is 
recommended to store it at room temperature.
Store in the original package.
Keep the bottle tightly closed in order to protect from moisture.
Do not throw away the medicine via wastewater or household waste. Ask 
your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. This will 
help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
microcrystalline cellulose, povidone, methacrylic acid-methyl methacrylate 
copolymer, talc, dibutyl sebacate.
• The capsule is made from gelatin. 
Efmody 5 mg modified-release hard capsules )white/blue(
titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(
Efmody 10 mg modified-release hard capsules )white/green(
titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(, yellow iron oxide )E172(
Printing ink 
The printing ink on the capsules contains:
shellac, black iron oxide )E172(, propylene glycol, potassium hydroxide

What the medicine looks like and what the package contains:

• Efmody 5 mg modified-release hard capsules
A capsule )approx. 19 mm long( with an opaque blue cap and opaque 
white body, printed with “CHC 5mg”, containing white to off white granules.

• Efmody 10 mg modified-release hard capsules
A capsule )approx. 19 mm long( with an opaque green cap and opaque 
white body, printed with “CHC 10mg”, containing white to off white granules. 

Efmody comes in high density polyethylene bottles with child resistant, 
tamper-evident polypropylene screw cap with integrated desiccant. 
Each bottle contains 50 modified-release hard capsules.
Package size: 
Package containing one bottle of 50 modified-release hard capsules. 
Package containing 2 bottles of 50 modified-release hard capsules )100 
capsules(. 
Not all package sizes may be marketed.

Registration holder and address

Medomie Pharma Ltd., 5358305, POB 816, Giv'atayim.

Manufacturer

Diurnal Europe B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A, 
1181LD Amstelveen, 
The Netherlands
Importer 

Medison Pharma Ltd.,
POB 7090 Petach Tikva

Revised in September 2023 according to Ministry of Health guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Efmody 5 mg 173-54-37410-99 
Efmody 10 mg 173-55-37411-99 

السحق/الشطر/المضغ:
يجب بلع الكبسولات مع الماء. 

لا يجوز مضغ الكبسولات لأن ذلك قد يغير من تسريح الدواء.

التوقف عن تناول الدواء 
لا تتوقف عن تناول إفمودي بدون التحدث إلى الطبيب أولاً. إن التوقف عن الدواء فجأة يمكن أن يؤدي إلى 

أزمة كظرية بسرعة.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل عن طريق الخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، تناول الجرعة التالية في أقرب وقت ممكن واستشر الطبيب. لا 
تتناول جرعة مضاعفة. يجب مواصلة العلاج حسب توصية الطبيب

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

أعراض جانبية ممكنة .4

كما بكل دواء، إن استعمال إفمودي قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 
الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إذا لاحظت أي رد فعل، مثل انتفاخ أو ضيق في التنفس، بعد تلقي إفمودي، توجه فورًا لتلقي مساعدة طبية   •
وأخبر الطبيب في أقرب وقت ممكن، لأن هذه قد تكون علامات على رد فعل تحسسي خطير )ردود فعل 

تأقية( )انظر الفصل 2(. 
تم الإبلاغ عن أعراض أزمة الكظرية وقصور الغدة الكظرية بشكل شائع )قد تظهر لدى حتى شخص واحد   •
من بين 10(. إذا تلقيت أقل مما أنت بحاجة إليه من هيدروكورتيزون، فقد تشعر سيئاً جداً. إذا شعرت بسوء، 
وخاصة إذا بدأت بالتقيؤ، يجب عليك إخبار الطبيب على الفور لأنك قد تحتاج إلى مقدار دوائي أكبر من 

هيدروكورتيزون أو حقن هيدروكورتيزون.

يجب التوجه إلى الطبيب على الفور إذا وُجد لديك أي من الأعراض الجانبية التالية:
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تظهر لدى أكثر من شخص واحد من بين عشرة(

إرهاق  •

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى حتى شخص واحد من بين عشرة( 
غثيان  •

ألم في البطن  •
فقدان الطاقة أو ضعف  •

ارتفاع أو انخفاض في الشهية للطعام وارتفاع أو انخفاض في الوزن  •
آلام وضعف في العضلات   •

آلام في المفاصل  •
صداع  •
دوار  •

ألم أو وخز في الإبهام أو الأصابع )متلازمة النفق الرسغي(  •
وخز  •

أرق، صعوبات في النوم أو أحلام غير عادية  •
مزاج اكتئابي  •
حب الشباب  •
نمو الشعر  •

تغييرات في فحوص الدم لوظائف الكلى والچلوكوز  •

قد يؤدي العلاج طويل الأمد بالهيدروكورتيزون إلى انخفاض كثافة العظام. سيقوم الطبيب بمراقبة حالة العظام 
)انظر الفصل 2(.

قد يكون الأشخاص الذين يحتاجون إلى علاج بستيروئيدات أكثر عرضة لخطورة الإصابة بأمراض القلب. 
سيقوم الطبيب بمراقبة هذا الأمر.

يمكن أن يؤثر العلاج طويل الأمد بهيدروكورتيزون على نمو الأطفال والمراهقين. سيقوم الطبيب بمراقبة النمو 
لدى الشباب. لدى بعض الأطفال الذين لديهم تضخم الغدة الكظرية الخلقي والذين يتم علاجهم بهيدروكورتيزون، 

يمكن أن يحدث البلوغ في وقت أبكر من المتوقع. سيقوم الطبيب بمراقبة التطور )انظر الفصل 2(.

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

كيفية تخزين الدواء؟ .5

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية   •
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على العلبة/القنينة. يشير   •
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
هذا الدواء ليس له شروط تخزين خاصة. يوصى بحفظه في درجة حرارة الغرفة.

يجب التخزين في العبوة الأصلية.
يجب حفظ القنينة مغلقة بإحكام للحماية من الرطوبة.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية، اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد 
الاستعمال. هذا يساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية .6

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
microcrystalline cellulose, povidone, methacrylic acid methyl methacrylate 
copolymer, talc, dibutyl sebacate.

الكبسولة مصنوعة من الجيلاتين.   •
إفمودي 5 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني )أبيض/أزرق(

titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(
إفمودي 10 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني )أبيض/أخضر(

titanium dioxide )E171(, indigotine )E132(, yellow iron oxide )E172(
حبر الطباعة 

يحتوي حبر الطباعة على الكبسولات على:
shellac, black iron oxide )E172(, propylene glycol, potassium hydroxide

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
إفمودي 5 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني •

 ،"CHC 5mg" كبسولة )طولها حوالي 19 ملم( ذات غطاء أزرق قاتم وجسم أبيض قاتم، مكتوب عليه  
تحتوي على حبيبات بلون أبيض حتى حتى أوف-وايت.

إفمودي 10 ملغ كبسولات صلبة ذات تحرير متأني •
 ،"CHC 10mg" كبسولة )طولها حوالي 19 ملم( ذات غطاء أخضر قاتم وجسم أبيض قاتم، مكتوب عليه  

تحتوي على حبيبات بلون أبيض حتى أوف-وايت. 

يتوفر إفمودي ضمن قناني مصنوعة من الپولي إيثيلين عالي الكثافة، مع غطاء لولبي المصنوع من پولي إيثيلين 
مقاوم للفتح من قبل الأطفال يشمل ماص للرطوبة. تحتوي كل قنينة على 50 كبسولة صلبة ذات تحرير متأني

حجم العلبة: 
علبة تحتوي على قنينة واحدة ذات 50 كبسولة صلبة ذات تحرير متأني. 

عبوة تحتوي على قنينتين ذات 50 كبسولة صلبة ذات تحرير متأني )100 كبسولة(. 

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلبة.

صاحب الامتياز وعنوانه
ميدومي فارما م.ض.، 5358305، ص.ب. 816، چڤعتايم.

المنتج
Diurnal Europe B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A, 
1181LD Amstelveen, 
The Netherlands

المستورد 
ميديسون فارما م.ض.

ص.ب. 7090 پيتح تكڤا

تم إعدادها في أيلول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة
 173-54-37410-99 إفمودي 5 ملغ 
 173-55-37411-99 إفمودي 10 ملغ

من أجل السهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 
مخصص لكلا الجنسين

 
 


