1986 - (< janiua) Aalual) dadail i gas dllgiuall § 1
Ladd s ddia 5 s g ¢l 9al) (33

e 100 Y
g (a8

tLgiaas o Alladl) salal)
cile 100 (Dl 550 O 55 ) )bl i e a8 JS (555
niraparib (as tosylate monohydrate) 100 mg

aaill s "o ) gal) il ja (e and e Aaga Claghaa" 23y 2 Juadll (5 kil 1 juasiiall (8 dpulial) Glid s Al e ) 5l
MAGELa) cilaglaa" 6

S 1) o)Al e B se laslae o 3yl o2a (5 siad e gAll Jlantiady s ) J8 Ui g Lgtiles s oy Bl 4 8)
anall o candall W o3 g8 bl Al el

e@afjgﬂm)nuuﬂbﬁgﬂ“mﬂ‘;\;ceéjwﬁdy‘wﬁmwygﬂmycjud&.h/ajebﬂ“&

fo) gl 138 3o Al 1
Y g 3] Al
ree Al ciliay yall sal Llpall 3 ((Monotherapy) )5 dolal dallasS aad ¥ say )

Gl Sleall G e 3a) slld Dl Gpanall GO Gl s Blle A (S 5 oleh as Glam -
EEENA) NURES AN X c(Q.L..J‘ ot g sliall) Gaall & 4 Oda e (P> N5 Canaal) O ) (g Y
O e el Galadl el 3D (LS i A s

Blaall gl pu 5l e @l 58 G e ol (FIGO Stages Il and 1V) 4alle da ) adiie (5 leds (adie oo -
Jsl e Baas bl e el el = Sall olat 4 a5 ALlS Alaiad ) Jaa sill 2y ¢ A 5Y)

fary S g Yoy 4 L

Cilhadia a3 PARP Laufie (o8 gla pus 3l o152 58 bl i (niraparib) <ot s Al salall e ¥ a5 (5 s
oaeall #3al i LAl PARP acluy (PARP) Jlosed s [Dsm -lia sdll (A5 03 5il] (s o Lo 33 PARP
13 (a5 Al LAY 8 (DNA) s 530) (anall 7 3al Say Y 4l nd ale) of g1 ¢ puaiadl (DNA) 553
el aad L e sl Lo a1l LOIA e

s sailsaliae 4y 5ol rdadlal) Aluadl)

o) g Jlaaicd S8 2

$13) ¢ gl Jlartind) iy

6 2l 5 ki) o) sall Ly singy ) 5 AN & el 2aY i (niraparib) Aedll salall (A i) dbus clal CilS o
("ddla) il glaa”

("gla Nl Jaall" 2 3l 5 i) Anaje S @

o) 9al) Jlaxialy dilate Lald &l dad
re¥lal) oda (saa) ehal culs 13) Gudal) (5 paT Y gaa s ) sl 8

duaddiae 2all by S CGilalass

Sland 5l (Y and) A08) cliapdl anll LIS lasd ¢(aall E) o) yaaldl adl) LB 2laed Jie cclon LIS Cilaland Y sag ) (il
Y o claxS s 5 e e Ll sl elle ) (al je Yy cledlall (s (Gilagieall 408) 4 sl miliaiall
(4 2 8 "sla) il slaa” (g i) Al (ay 3

Bala dae a0 LuasS gl/rs gl mlnil) JIA da DN
il JIa G 30! Dlie alaall g las 3 ST 5 e JSUe e Adle adll LDA lalass Galasil (S8 38 6l ol b
(AML) %s3s Lelis LasS 5! 5 (MDS) ' 58

Zejula_100 mg- tab-PIL-0624-V1 Zejula-Tab-PIL-ARB-D31-F



—a ed.k:'u.'a
Sl iy 85 3l e ol J ol B b s Bl ek (50 855 o o0 e Y o) s 8

eloy laria daliay sl @l a5y 38 Aalall e n 13) Y sag y Ao a J3ag 385 cadijall aall Jaria Ml ¢ g0 Liayl el
o Jara o851 Jla 4 pleali e a5 il b

(Posterior reversible encephalopathy syndrome - PRES) ¢ sSall alall _elaall JOlic ) 4 j3a
Ladlial ol WSl eyl (8 ol s delaa ydial 13 Y sy o dadi e 5ol gaae aila Gajle a5 PRES of s
bl Y e 8 cal) Jarza &) (53 (4 ) aa

Q15881 gall g JUilaY)
A yand) 2580 038 (5] o sall 138 Al o 25 A} Lile 18 dan i JULIL Y oy ) sllae) aiad

dajliall g (e gadl)

ke Jo aall daai yani o) ja) el @lie Gl ¢ oanivalls 31l 3 5 L8 -

Lo las LS ol / o sl el (I Ja 30 (g pailad ¢S 13) 48 el calaal) glas anid o) ja) dlih olie callay 8 -
Bala

oy lara aliiie JS5 (allaall Caundall (e ¢ pantinddly 3V 5 yib (LS -

AWy Jadl) 3 g0 e ldn
oAl A caSa g Ak Abia g 093 4 g0l g Lay < s AT Ay g0 gl B g ) JA g il gL 1) ¢yl gl IS 13
Ay Al ) qulal)

#1320 9 £ gal) Slariosl
(A8 An e ol el saay Sl JSYI) B Aol JAY) o) alada )50 o) sl J by (a5}

gLy Janll

Jaall
Gl 3L elle (Jaall gahalads ol Jala @bl il Olala i€ 1)) ellaha (535 38 45Y Jaall JOA Y s ) J k5 aiad

Upas 5 Jlaniasl daglia clile 5 oY sy 5 Jsb ol Ale delad @l Jea aie Alis s Jleniasd elile (Jaall e 3500 5 ) ¢S 1)
ol @l (e 2SI ) elia callay 28 o) sal) (a5 a1 Ao jall Il G ey el 6 3aal dlle Aol <l Jas pie
N2z el ol Sl canaal 131558 canall ) e 68zl e J Jes Jliidl Sldal pe @lldg Olala

‘ gl )y

gl ¥l e sl clile daia jo i€ 1) A Y1 Calal Jity OIS 13 Gognall e (e 45 Aaa e i€ 1) Y san ) sl il
clle 406 @llila gl o o Of U8 colsall (a3 paY) Ao jal) ol aay sl s | el (g okl 5 Y gaa ) = @l e Jd
;\}ﬂ\ Jaa d}Lu d.\g &_\.\.\H\ SJLI\M\

liglal) Jlasticd g ABlucad)

e &by ‘;A s lea Hlod pymdi ad ji A | s).._gs‘)ﬂ\‘ ple cCamazally ¢ . Ui S el e 5 Y an ) o gl Lesic
LS Jaanti ol ALl die 3 A e pea el LSW) Jleaial 5l 480

£ 531 il ja (e pnd e Aaga il glaa

oY e Vo) 5 i
lsal) 138 Jglis 0 Canlall 1) e eine il S Jans e 5500 aie (e cpibas Gl ks L8113

o) gall Cplarinsd iS 3
Aoyl Glaty Lt 38l ye i€ 13 plasall f el e omndl Caplall Cilagled Caien L2l juaniusall Jlasind Slile

Zejula_100 mg-tab-PIL-0624-V1 Zejula-Tab-PIL-ARB-D31-F



O e el I (el Sall sl (3 gpraall

1) plabs 5% casal) (38 0 (Ruses 3555 (ile 100 58 Lagie IS e (e i) 1o 200 (o L (oo 5ol 4531 de sl
Js 150 ()o()/u|_<qm@umx\ Maxis xS 77 S lijs S 1Y) (Ahsid L s e ol (el o2y 5 JSYI U Aol J8Y)
ce}J‘ a)A (4\_1}“..\;}.1 éa 1OOL€4AJSJ\J5AUA\JB\ ﬁ%)éASOO GA L@—IGAA}AHMS}Y‘ 4.0);3\ u\ﬁ ‘CM\ e
LA Taay el (el oany o JSY) J de i JBY) o)

(04)43\ u,u\S.\.'q\) J)S.\.d\ Cranall ULLJMJ
e\&ku}mce}.\l\@a‘)ﬂ‘(m‘y&hy CL.\‘IOO}AL@.\AdSJ‘JSAua\)ﬂ\u)u)clqsookﬁ\.@@.a‘}d‘djy‘ic‘)ﬂ\
088 A g ae sl (el oamy 5 JSY) JB de e JBY) o)

O e alaall (8 Jalll (8 i) J8 Y g ) 5l aclin 98 a5y S (e Ao bl (s (8 Uy )3 Y gy ) J bS5 e

A 8 JSLie el (S 13 35V de jad) capdall @l ey 8

o=l Y e sl jacas aidd elall ae LS a8V Il
() L8 Al 4 Hil/cilesS ccaad olie (i) dila (el e caile 13) Bl de a Cudall Gl gy 8

o Cilal Y e Lag e sall (e 538 Cpiat Caad e W s ) JsliE Wlle cplial 68 (8 g g calaiia JS5 unlal) cliasdy (o gu
Lelans oliSay ¥ s () e

L asall de jall Jslad aday

Yo e cgthaall Cpe u.b\‘&ﬁcw\d.uhupubu\.\\
(s B ) 5 canlall 11558 ek 5 Ll 5oyl i o) 5l (2S¢ s i o8 13 5 A s ey 255 13
_@M;\;ﬂ\@;g)&;bcéﬁﬁu&\&

s b e 13)
ciad Al sl gl 8 Al Ao jall Vol Y sae ) sl o ol gl Ao ja cudads Ol S Rdla) de s sl Y
bl dpa 1 L 23l e 2okl sall elile Lehud ) de jall e Liay a3 Adelias de ja J4S

Al 3 LI (9 (e o) sl M) e gl Gl e ¥ diaall lilla e e Tl 1Y) i

(2 8198 g (gL 53 S B A0 gal) Ao o) ey 519 B3 Ao (Gualal) (ha 8 "lenhn‘_,amjm Jals ada)
L) Ay i€ 13) Aglal) e sy

Al jaall gl Asmal) copdall (5 padiad op) gall Jlariaad M) Apdlly o AT Abia el cails )

dpial o2l e 4
Adlal) Gl e V) Al el vie o 38 Y ladiiveall (e and sl Aila Wl je | W gy ) Jlerial (i 38 &y 9Y) aaanS
APRPY 45\ Cilad Y el

s b (b g8 ) ki 3B — A0 5 jbadl) Lilall Gl Y1 (e ST i aalg cliad 1) caplal) ) Vs g 53

(e G (e saa) g Alaniins o ST sal jelai al ye ) Jas Aaild Auils (al e

Sass ) el cladle glajladl (138 (555 8 — el Caa ya 13) slinall (e skl 3] et Ciy 3 sl cilasS o

EJ\QM&&AJ\M&dﬁ&u%o;\éojﬁ.\ﬁ—@yubﬁji‘g;uﬂ;‘m“ﬂ\g,u&ﬂb‘)}zﬁ‘uﬁém o
‘_gj.\aj\&_:\ﬂ\;uaa_.\u}&\.\ﬁ_d}.}.\l\;@\&ﬁ)}.‘\.}\)}a‘n}\w\cyw‘\S@J\}\MQ\chaﬁM‘@
Sl ) i My b plad

(oma il SU AE) slaapd) aall LS de (alissl o

Zejula_100 mg-tab-PIL-0624-V1 Zejula-Tab-PIL-ARB-D31-F



(100 o (0 S arinn 1-10 o) sedai (al o) datls s (yal e

Ala 5 adi yo il e Gladlal) Jaidi | (sadl e 1 5ha (S8 of (Say ala nd Jad 3 ) el i ley) s Jaia ) @
= sl 18 gl 5 el o Hhgea g oAl Al g) il Shansll (B ULl jeday 38— o )55 (54)

geail) I8 A 530" alaall 1A 8 o A pdll (U ju 5l alaall g laS 3 A0S0 3 ga g Al pall LA Slaad (alads) e
AML - acute myeloid ) "sall elaill aall (mleanl” 5f (MDS - myelodysplastic syndrome) " sl
.(leukaemia

(1,000 ¢ o bostions 1-10 @ yelas gl pel) Aailis Al (sl e

.(febrile neutropenia <Yaxll (adi aa) slianll aall LA 232 & (alddil aa an @

4 gel) LAY 3 el (paiti) 4y geal) Cilaiiall 5 coliand) aall LA o) jaal) aal) LA dlaad 8 (alids) @
.(pancytopenia

(10,000 i 00 kaniona 1-10 ool el 3,00 Gasls yal g

e 1oha OS85 eliae¥I 3 e ) g 8 A a1 &0 jUa Ak Alla JRi5 8 3 aall bakn 8 aliepli )l @
sl

oo sSall Al elaall JOlie Y e jBlia) dus )l 8l juad s Al ) e laa (@A) e Jaidi pal jef pedtloa s o
Bhall o) jhas JSi S8 i eliae I 8 ) e ) (g5 845 e 4l dls o328 L ([PRES]

et 355 5al Rtla Gl el a1 ) ) ek 0

(e Om (e banl s Alaxivee (ga JST (gal jelii ial se) lan Aaild dpils aal e
olae J

pall (A clanl) aall LA 2ae yaleds)

pall 8 4y gl ilinall dae (alisi)

(a2 i) adll o) jenll aall LDIA sae (jmlids]

iy ) g

el )l

sl

Ol 3 o

il e 5l axe

t‘“

gl alads)

) sl L85

Jle)

ol (8 G

PR

Jealiall i

& e o2 Jain

(ot ) ol (b S
FEQN

s

Al ) elllaal) b il

(el (o iS5 58y iy of il Loy bl o ) pa) Qi aia

(100 0 e S laninae 1-10 sl el al sel) daild Al (al jel

o3l (a3 dpused By par Al ad o s

Ol 5l 5 Ol alalSl) ¢ el ) 53

ol 3 o gaul gl (e At il sinne

(o 5 ) laadll gl ¢ 5 )5 adll G Al sel) lllasall o 55 ) el
| C\iu\

Zejula_100 mg-tab-PIL-0624-V1 Zejula-Tab-PIL-ARB-D31-F



CI:\:U\J\ pe }i ‘:\,g.ya:d\ sé&sn_\ g

GUESYI ¢ adly ) sad

¥l e

O35 sk

sl Al

(R 1Y) & aa 53) uSEl 55 S0 agdll e 5508 ¢ 38 il b alads)
daailall gl

ol 8 Gaa sl aall b all A g ) a8 38 Ay B alai s
adll Calaa

eongll Sleall i/ 5 adll e

- CAL

Pl pmd e o8

pdll (a gad & Al o

alll & i) aeka

(1,000 s (5o axinn 1-10 o) seldas () pel) dails cunad dils (ol pe
S °
(e ol AN ol Qlgll) Gudiil) (8 4y gram g (Bana Can 3B (5Al1 G ) lgdll .

Al (3 Al s b S5 o) frila (e m calle 13) 51 sl oY1 con 5T pBLE 13) il ke gl 13
Leadall 3 L)

Lalladl (2l oY) oo E3Y)

sl Ol G dailad) () e V) e LY Lyl e Jarall yie dpilall Gl e VL dAall 5 ) 5§30 oS

oe g3 @Y e 3 i) ) dea s 53 (Www.health.gov.il) 4aall )1 5 4 sal At )l dndiall 3 g gall
https:/sideeffects.health.gov.il :hslll ) Jsaall ye sl duilall (al e Yl

felgall Q3R AS 5
ji/) J‘}(}Sﬂ @j)d\éa&}gs.lli Jsliie e 1 ¢(3lra u&&“)&i el 93 OS5 el gall 12 Jads Camy 'M“:—;‘Jﬁ °
bl oAy s 59 800 g Y phal (s 155 5 < JBY)

Gl (Liealy) day il e 5 o 80 Ade e jalkll (exp. date) Asdlall ;.E.@.Bl\ Gl 2my o) gall Jlaatiaal aiad °
) el e A sl ) o A 3lall el

10 A Do gy

pabaie) aidd lall 5 gl 8 adais gy 4 all 5 5) a da o B4 BlEAY) a g dald (piaidag g Y o
Al Ay sk N g yha 84, sk )l

Asha ol e Leiilead ALY 8 gl B 45 533 Cany J

o ol L€ 48 jaal lanall jii) o) 3 E gl Al 8l aall Cageall slae e sall o lal) pied .
Al e Lalaal) 8 ¢l shall oda aelud ey Lelantio aa3 &l ) 4 50Y)

Ldla) clagha .6
1le Ll o) gall g giay (A2l Salal) 1) AdL)
HESBEIFVEN

Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, silicone dioxide, povidone, crospovidone,
magnesium stearate.
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Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, ferrosoferric oxide.
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