Mycobutin, PIL, CC TC 070722

1986 - (&) ypaaica) Ualual) dalad) o gas Sllgtimall 5y
Ladd Cuda Adiag (35 6l 5l (330

MO 52 5530
<Y oS

rifabutin 150 mg  &e 150 Ofigliyy 1l A ganS JS (g gias
Cilasbaa” B 2l "ol gall LS 5 (g and (6 Aagn e shaa a2 2l i) Riliall 5 e s AlaE e 3 5
"a;ﬁl.aa}

sl e 5 m se e sbaa e 5 0l o2 (5 sind el pal) Jlantialy sl 8 Glld g Ll ia iRy Byl 1)
el () culall ) 43 3 ALa) Aliud el calS 13

LAl

Sl 94l Laguady i el o (Ao 13l

Ayl o3a pe BN ey Y ¢ S e peal sl anad) i 3115 Jsdl calad) g il 535 38 o) sall 1aa
AR Cluand) o8l e sSe e JS iy 38 o) sall clalim) cals

95192l 13a 3 A1 9

A hadiall L ) (5 saal) YT Adla) 4y 50l pe il z3le o
:&c\.ml\JL@A@M#}J@AJAL;J(MAC)@)JH\BM\Muwdjmd\&by&‘;ﬁjck °

adal) ds gaaal)
(Ansamycins) ol de sene (go Judl dallaal (5 s Sl

o1 94l Jrasias) S .2

3] 1 91l Jlaniaad pda)

(8 Aliaia) ol all e ging (A (5 AY) G ) 2y Aadll s3lall (o f) Lulia bl Caay @
el dsllaal (5 a0 450Y i (6 2l

daca e J e i o

.:‘-.\-‘&12)690}3;5&2‘633;5@\1\@.«; °

£ 92l Jlaniuls Adlatia Lald &) pias

$03) Gudal) ale (0 g2 58aa g3 sy 0

sl Slead) / ASH g Al ik o) e laY) L JSLEe (e el & Casile o lai S e

Jils s Janinl Cang @Al g Jaa) win ol il Aol (e ol sall 138 Coracay 38 Jaall pial al i1 (gl i€ o
skl 3L Jaall aaal 5 A

& sal) Jelil e DUia) Al Gl se 1 sl el IS 13} Gudall () 15 58 4 il 5 (59 50 5l e i) gy
(drug reaction with eosinophilia and systemic 4 leall gl el s Cliasall b 5 aa i jial
:(symptoms, DRESS)

:L\};.m ‘édh CAL .

2022-0079692



Mycobutin, PIL, CC TC 070722

adll daxi bl i s Ay glialll a3all Fliwl o

8 (Stevens-Johnson syndrome, SJS) ¢ s (sifiin 4 D Jadi 3 plad dpala Jad 350

8 sl A sl Jeliil) 4 5Ma (toxic epidermal necrolysis, TEN) (seasill &5yl 43 gaiall dausl)
acute generalized ) pere da ail 5 (DRESS) &jleall (al e Y1 s cliasall b b as

) =3l 4 ol Jlasind i Lgie ¢30Y) &5 ¢(exanthematous pustulosis — AGEP

AES Ay el o (S (TEN) (ooansill 4y 5 pul) 45 gaiall daasi¥) HE8/(SIS) (maisn poiiin Lo Da o
el O (S S Helall e a8 e e A e 5l 84 0 g8 5 Canglly A 6] pes
Ledale (Ol U5 Sl yaal) Gl s Abuliill elac V) oy il 8 5 yaiall 8 cadll L Cils i Wad
A ) iy o (R ) YL A Gl el i/ 5 A5 s 308 (gl mihall e VLAY 038 (Gans
Aball e ki JUI5 clielias g alall aul

oal_el& Ll i (DRESS) 4leall Ul e 5 clcanall Lo i aa 380 il Sl Jeldill da ke oli o
AW ey 33l iy giasn (B P ) dall jo A ghns pn pliie grih Gl dmpy dn sl (o iy |5 1YL Agad
30l iy (Chiaeall o j8) eliand) adll LA e g 53 3 gl pall (m gad 8 Liaalie oy )
Al

alall Ciad Cile 55 ae e (08 ga ¢ el il # Ml Ay 3 (AGEP) aerall dlal) oadhll i ol o
Agstal) GalLYY elal) caladl cilyda 8 ety (s a5 11 sl Y ) A phny G815 M s g

&J}ﬂ\c_\;ﬁgu:uyjszu_acw\ ;miﬁ#%:ﬂ;@uﬁwjj{)}iBJ&A&MJ&J}JJQJ@L\SJ

dalia g s gad

G Axil Al e Vs sl Ju e 25a s il Ry 50 a2 pasad o) ga) cahall il o SR (e
lall (a8 (5 gaxl) Vs Aadlaad ddlia) 4 gol cpal il J sl i€ 13) Al g 2l 3 el Cailly g sl g <l ladiall
Oniall i g ) gt o] a Y lean 5l o Ul

L9V O Jad 293
Guadal) JuAld AR COaSall g Atk Adua g 9t A Y1 AllY B Lay 5 AT Ayl ()R ge gl gl J gl i€ 1)
Ay cdaual) i
13 agall o A (s AT Ay 0l Jae e il 8 vl 80 58l 5 auall & o pal 45500 Jee e ol sall 28 gy 8
LAl Ol puanin Jin < 13 Jasal) o il e
sJ skt i€ 13 adYL
Sl 2Ol 4yl e
(05Nl s 8 Lay) 32500 4y 50
(0240 5 Jia) adll a5 Clalizas 4y 5ol
(Aeliad) Slea L) G sad s SU ) () s slSs
R (yial yal z3lad (S s Jady V) Jlismmall Ol juaniions sl cpanisS
(& »all zoNad) G s
¢J536 580 3¢5 35S0 i) ¢ s 35S 18 rAala) Ay shaill (6 sandl VA Aalladd € juanine
(JsbsSe o s LS 5S eJy ks 58
¢l paal b 580 g ) ¢l oSl ¢ L) Aala) dan g ) g saedl OV 2014yl e
(a8 s yf a8l i ¢ B gy o i gl ¢ a8l g f 5Ly yaalus 58
(> ae) Gwas 1 S @
AT il s Jlasind Gangy Il 5 Jaa) aie (a8 Aol (a6l sal) 138 Corazay 8 Jaall il Gal B o
el 8 Ll Jaall adal

213l g £ gall Jleatical

2022-0079692



Mycobutin, PIL, CC TC 070722

ladall s 1 A8 (50 o) sl sk Syl
baal) e e sl A gall e jall 5l ASeYL ¢ oaningd) Slealdl & il jhaal clal caa g 13)

gla ¥y Jaadl
Ao pe sl Sl i€ 1) ol all Jlasind pia)
gla,¥) sl deall ulalads ca€ 1Y) Jas J gaany €l lllia cJala iy €] 13) Jall b Caplal) SLs) ey

Cliglal) Jlaatiosd g dBlocd)
S Qi o Al e ol a8 e ol sall 1 i of adsiall e g

ﬁ\Jﬁ\uL\sJAuAeuéLszqaauu‘glu
S geall (e d\;")\;\um\d\‘djﬁdﬁ(éa23)ey3}4d}um1 dﬂ\é&:c\jﬂ\\_&&}.\m

€o) gl Jariud aS |3

a_\.uﬂ\c_\u.\lai v LA jeaai n“d\.u_'u.u\c_\u
)M\d;h@)h;@ﬁhéhluﬁ\ﬁmu&éh\émd\}\a_\.ul:d\@ua;sl\dﬂcuu
MM\W;MCM\@)L}@);J\

chll 4 asl (3 Ml o) e

k) 3Ll gy ol sally 2 Bad) e i i) wiad ddpiiall Glilla e (et 5k 1Y) s

L asall Aol sl e
o3 elhae ) QAT Hils jand iy Al 45 Glld 5 1A ) (5 sina B Jiny 5 8 § sine

e ) 5 canlal) 155845 s (Ul 3ok 08 g 9al) (e AgaS e ik ald 13) o) Al jha Ao s il gl 1)
e ol all dde juanl s o Akl L i) shl)

@.u Al de jal) cdy ol 13 YY) ‘Jadﬁmdhm}d}ug_\u‘AM\‘_\AJS\‘_AQUAS\ Jgli sl 13)
Aoudal) Ao al) (o gl ddeliias de o ol

wﬂ\@mﬁ%cw\‘f‘)\fﬁu‘ﬂu&

L5199 Lgd J gl 3 JS (B A5l gl Ao jadl ey 519l B Ao (dualall (e (38 388 IeJM\uﬁMJ.\Y\ djl.ubm.l
Al 4A1A.a uig \A\ MEM u\JLh.ﬁ\ @4
Lmal) gl cudall pdiald o gal) Jlextiad ) dsadlly A8l Aliaf el cals 13

Lailad) o2l W) 4

:uzm;\)émumﬁy_O_QAM\w@@@uu\ﬁiuuwsmdmm:mﬁ@,m@as
L@—\Ad\ (lad Vi Jaisall (e Zaladl Gl e Y

2 9al) J gl dn A0l B el (ol o) (ha Ul e 13 qupabal) ) 158 A g3 G

coiall A Sl aall 8 aYT ol 8l gea dialie e OVlay e gl ulua b i e
(el eladl s o 4nu s Jis 8 Aala) dSa ol mila can gl il

Slimay 7 0kall il amy sl ol il je V) oda sedai 8 A5 di sl 5 Sl 8 ad (el 3 AV Jlgnd @
sl 8l Gl e Aaali ()55 S5 6 s

A saaall Gaii e Al Ay g Clilias e Ba S LS Alidara

‘u}@“}irﬂcﬁ&}i,iuugs‘aw\,\/,g\@uuﬁ‘ah}\/ﬂusmw;cuyu o
UA\)QYM:M u_,SJA& ‘4’-“‘-’)}’-‘-“” ‘M\GAJL»&_\)MMM\_’\/JEQ\ C-“)AALLSJ }@_L a_\.u.d\
_eﬂ‘)\.ﬁ@“&mﬁ};}é&“k

2022-0079692



Mycobutin, PIL, CC TC 070722

35 4 slall 2aad) adiai canll Maxd ol i calall b il A s Jie gl jel g S0 drd o, e
L5 dl 5 saial) Anal) L8 ((SJS) Osmisn Ceifias de e Gl 3 Loy b phad gals ik WYL o
oo e 5l (B 2 500 RS g Cinglly A o) pea @RS Dl Lelii o (K 038 (TEN) eanndll
Alulil) eliac Y1 el b pmiall L cadll 8 Cila i calad) 8 ¢ ekl e clliaya SI g

1) O sSan Jlaniaal o S8 gl ang ) 1YL A ol el s i Lt O (e il
2 i) Uil lil Gl saclie A gf Cudall ) 1558 4a sl 5 a1 ol dlal & ) ol

233l adi o(liaeall Jajd) aall 83505 (S il ) & g i) dadl pe A3 s ¢ e ik @
Cliaeall Lo ji ae 38 jiall A sal) Jelall da 30ke) avall 8 5 a1 eliact &) il 5y slaall
oy s 13) (G 52 58 Jletinal e sl Cang | (R5930 Apaliaa) o i A 330 ) 3 lead) Gl e Y
2 2 gl il A dae s AT cuall (11758 4 5ill 5 (mal e ) oa

D) 2 Bhadl Al 8 A s (38055 GOy s g Alall il il 35 ae pdiie (S A ¢ el zil e
1958 4 sill 5 (al e ) ol @lial <) ol 13) (4 535S Jlasin) (e i 1) Cany | (aenall Sall anilall
2 ) Uyl il A sacbise Al i Candall )

hla) Ldla Ll e

t(0aliadl 10 JS e 1 i o d gl o Ll ) Amild ila (2l e

oie e

4 B ST )
glazéh o
Lliae ?W °

H(0add 100 S (a1 (A o) el o Wgild () dadld i dpla (&l o
Al s ol Ayl (5l (el B QYT Gl ) jeal e

(OB ladle) oSha Js calall A28 il g Aal) ) joal @
Gl e

Jaaliall e\ﬂ °

SNRFR

g e i e gl Auily (2l el
ol A Gaay 3855 YT ol jaall dhaa e
(hepatitis) 1< el
(¢) 3aadl aall LA (88) aall J5las)
) 33 syl dgand (al el

e 550 L 58 g s e e cuile 13) 5 Alall Qo1 Sl W8 1Y (ulla e g 13
s-\;uhl\ Bl

Ao ddula el e gl L ) e Laaall A (g diila Gl el e 33all 3) 55 gl oSedll (1
& Wy N (www.health.gov.il) 2aaall 5 ) )5 @ se (b 4t )l Aadiall e 3 ga gall " )50 0]
https://sideeffects.health.gov.il e I Jsa2 e s dlall al 2V e galill < 5y e 3 jlaivl

folgall A0 aS 5

S5 N Y Ay Jae s gl Jslite e 1 Glae S (8 AT ol g0 (S5 ol sall 138 Jaa iy anadll Cins o
aall (e day jea clagled (g 5 G Y aadl] (i 13 5 JukaY)

Gy Aadlall eleiil s )l 35l e jallall (exp. date) aadall eleiil gl aa o) sall Jlaxinl c.m; °
el i e YT sl )

25°C aniglgall (pidicny o

2022-0079692


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

Mycobutin, PIL, CC TC 070722

Lila) cila gl .6

(Ul o) gall (5 gian JUadll G pall ) AdLaYL
Microcrystalline cellulose, sodium lauryl sulfate, magnesium stearate, silica gel, gelatin
Ph.Eur., red iron oxide, titanium dioxide.
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