
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

چرانوپاس
حبيبات مقاومة للتفكك في المعدة

المادة الفعالة وكميتها بوحدة مقدار دوائي
يحتوي كل كيس على: 4 غرام حمض پارا ـ أمينوساليسيليك

	 para-aminosalicylic acid 4 g
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في الدواء مفصلة في الفقرة 6 "معلومات 

إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
چرانوپاس مخصص لعلاج مرضى السل الكبار والأطفال فوق عمر 28 يوماً، كجزء 
من علاج دوائي مشترك للسل المقاوم لعدد من الأدوية. وذلك عندما لا يكون بالإمكان 
تحقيق نظام علاجي ناجع بدون إستعمال چرانوپاس، نتيجة مقاومة أو عدم تحمل.

الفصيلة العلاجية: من مضادات المتفطرات، أدوية لعلاج السل.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الفعالة حمض پارا ـ أمينوساليسيليك، أو لكل  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 في النشرة(. 

كنت تعاني من مرض كلوي خطير. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ چرانوپاس، إحك للطبيب إذا:
كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو من مرض كلوي بسيط أو متوسط 	●

كنت تعاني من قرحة في المعدة 	●
HIV كنت مصاباً بـ 	●

الأطفال
هذا الدواء غير مخصص لرضع وُلدوا للتو )دون عمر 28 يوماً(. 

التداخلات بين الأدوية
أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 

بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
خاصة إذا كنت تستعمل:

أدوية لعلاج السل أو إيتيوناميد )علاجات أخرى ضد السل( 	●
B12 ڤيتامين 	●

ديچوكسين )لمرض قلبي( 	●
ديفينيل هيدرامين )لردود الفعل التحسسية( 	●

]B من نوع )hepatitis( أو تلوث في الكبد HIV تينوفوڤير ]لتلوث 	●
الحمل والإرضاع 

للحمل،  تخططين  أو  حامل  بأنك  الإرضاع، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

إستعمال چرانوپاس  الحمل. يجب  فترة  بإستعمال چرانوپاس خلال  يوصى  لا  	●
خلال فترة الحمل فقط بتوصية من طبيبك.

قليلة من  كميات  إستعمال چرانوپاس. وذلك لأن  فترة  الإرضاع خلال  يجوز  لا  	●
الدواء قد تنتقل إلى حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
من الواجب توخي الحذر عند إستعمال هذا الدواء. قد يؤثر چرانوپاس على قدرتك 

على السياقة وتشغيل الماكنات.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. 
المقدار  واثقاً بخصوص  لم تكن  إذا  الصيدلي  أو من  الطبيب  الإستيضاح من  عليك 

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

الإعتيادي هو عادة:
الكبار:

قدرها  اليوم، بوتيرة  في  مرات  ثلاث  واحد  به هو كيس  الموصى  الدوائي  المقدار 
العلاج بمقدار  بالبدء في  الطبيب  الجائز أن يوصي  كيس واحد كل 8 ساعات. من 

دوائي منخفض أكثر لمنع حدوث أعراض جانبية محتملة. 
لا يجوز إستهلاك أكثر من 3 أكياس في اليوم. يعطى هذا العلاج على الأغلب لمدة 

سنتين )24 شهراً(.
طريقة التناول:

أضف محتوى الكيس إلى عصير البندورة أو عصير البرتقال. 	●
إشرب حالاً. 	●

إذا تبقى القليل من الحبيبات في الكأس، أضف القليل من العصير وإشرب فوراً. 	●
الرضع، الأطفال والمراهقون:

المقدار الدوائي للرضع، الأطفال والمراهقين يتم حسابه من قبل الطبيب بالإعتماد 
على وزن جسم المتعالج.

المقدار الدوائي اليومي الإجمالي الموصى به هو 150 ملغ لكل كيلوغرام من وزن 
الجسم. هذه الكمية اليومية مقسمة لمقدارين دوائيين الذين يتم إعطائهما خلال اليوم.

طريقة التناول:
إستعمل ملعقة القياس المرفقة لعبوة المستحضر من أجل قياس المقدار الدوائي. 	●

من أجل قياس المقدار الدوائي: 	●
الكمية )بـ ميليغرام من حمض  إلى  تشير  القياس  ملعقة  على  التي  الخطوط  	○
پارا ـ أمينوساليسيليك(. يجب تناول الكمية المضبوطة بحسب توصية الطبيب.

ضع الحبيبات مباشرة في الملعقة. 	○
أطرق الملعقة على الطاولة لمرة واحدة من أجل تسوية الحبيبات بشكل أفقي  	○

وواصل الملء إذا دعت الحاجة. 
بعثر الحبيبات على مهروس التفاح أو يوچورت. 	●

تأكد من أكل طفلك لذلك بشكل فوري. 	●
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

عند تناول هذا الدواء:
لا تسحق أو تمضغ الحبيبات. إبلع الحبيبات بشكلها الكامل. من المهم ألا تُذيب،  	●
ألم  أيضاً إلى  إمتصاصها ويؤدي  الحبيبات لأن ذلك قد يعرقل  أو تمضغ  تسحق 

في البطن أو نزف. 

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

גרנופס 
גרנולות עמידות לפירוק בקיבה

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון
כל שקית מכילה: 4 גרם חומצה פארא-אמינוסליצילית
	para-aminosalicylic acid 4 g

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה מפורטים בסעיף 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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
גרנופס מיועדת לטיפול בחולי שחפת מבוגרים וילדים מעל גיל 
28 ימים, כחלק מטיפול תרופתי משולב בשחפת שעמידה למספר 
תרופות. זאת כאשר לא ניתן להגיע למשטר טיפולי יעיל ללא שימוש 

בגרנופס, בעקבות עמידות או חוסר סבילות.
קבוצה תרפויטית: אנטי-מיקובקטריאליים, תרופות לטיפול 

בשחפת.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל חומצה פארא-אמינוסליצילית,  	●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6 בעלון(.
אתה סובל ממחלת כליות חמורה. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בגרנופס, ספר לרופא אם:

הנך סובל מבעיות בכבד או ממחלת כליות קלה או בינונית 	●
הנך סובל מכיב קיבה 	●

HIV-הנך נגוע ב 	●
ילדים

תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות שזה עתה נולדו )מתחת לגיל 
28 יום(.

תגובות בין תרופתיות 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בשחפת או אתיונאמיד )טיפולים אחרים כנגד  	●

שחפת(
B12 ויטמין 	●

דיגוקסין )למחלת לב( 	●
דיפנילהידראמין )לתגובות אלרגיות( 	●

]B או זיהום בכבד )הפטיטיס( מסוג HIV טנופוויר ]לזיהום 	●
הריון והנקה

אם הינך בהריון או מניקה, חושבת כי הינך בהריון או מתכננת 
להיכנס להריון, התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.
גרנופס אינה מומלצת לשימוש במהלך הריון. יש להשתמש  	●

בגרנופס במהלך ההריון רק בהמלצתו של הרופא שלך.
אין להניק בזמן השימוש בגרנופס. זאת מכיוון שכמויות קטנות  	●

של התרופה עלולות לעבור לחלב האם.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו מחייב זהירות. גרנופס עלולה להשפיע על 
היכולת שלך לנהוג ולהפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
בדרך כלל הוא:

מבוגרים:
המינון המומלץ הינו שקית אחת שלוש פעמים ביום, בתדירות של 
שקית אחת כל 8 שעות. ייתכן והרופא ימליץ להתחיל את הטיפול 

עם מנה נמוכה יותר על מנת למנוע תופעות לוואי אפשריות.
אין לצרוך יותר מ-3 שקיות ביום. טיפול זה ניתן לרוב למשך תקופה 

של שנתיים )24 חודשים(.
צורת הנטילה:

הוסף את תוכן השקית למיץ עגבניות או מיץ תפוזים. 	●
שתה מייד. 	●

אם נשארו מעט גרנולות בכוס, הוסף עוד קצת מיץ ושתה מייד. 	●
תינוקות, ילדים ומתבגרים:

המנה עבור תינוקות, ילדים ומתבגרים תחושב על ידי הרופא על 
בסיס משקל גופו של המטופל.

המנה היומית הכוללת המומלצת הינה 150 מ״ג לכל קילוגרם משקל 
גוף. כמות יומית זו מחולקת לשתי מנות הניתנות במהלך היום.

צורת הנטילה:
השתמש בכף המדידה המצורפת לאריזת התכשיר על מנת למדוד  	●

את המנה.
על מנת למדוד את המנה: 	●

הקווים על כף המדידה מציינים את הכמות )במיליגרם של  	○
חומצה פארא-אמינוסליצילית(. יש ליטול את הכמות המדוייקת 

על פי המלצת הרופא.
שים את הגרנולות ישירות בכף. 	○

הקש פעם אחת עם הכף על שולחן על מנת ליישר אופקית את  	○
הגרנולות והמשך למלא במידת הצורך.

פזר את הגרנולות על רסק תפוחים או יוגורט. 	●
ודא כי ילדך אוכל זאת באופן מיידי. 	●

אין לעבור על המנה המומלצת.
בנטילת תרופה זו:

אל תכתוש או תלעס את הגרנולות. בלע את הגרנולות בשלמותן.  	●
חשוב שלא תמיס, תכתוש או תלעס את הגרנולות שכן זה עשוי 

להפריע לספיגתן וכן לגרום כאב בטן או דימום.
אל תשתמש בשקית אם היא נפוחה או אם הגרנולות איבדו  	●

מצבען החום בהיר.
ייתכן שתבחין בגרנולות בצואה שלך. זה תקין. 	●

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

אם שכחת ליטול את התרופה
אל תיטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. המתן עד 

למועד המנה הבאה, ואז קח את המנה הרגילה שלך.
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 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בגרנופס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
במהלך שלושת החודשים הראשונים לטיפול עם גרנופס, עליך לשים 
לב לכל סימן של תגובה אלרגית )לדוגמה תופעות עוריות, נקודות 
אדומות ומגרדות על פני העור, גרד, פריחה, עיניים מגרדות או 
דומעות או נזלת( או דלקת כבד ]הפטיטיס[ )לדוגמה חום, עייפות, 
שתן כהה, צבע צואה חיוור, כאב בטן, הצהבה של העור והעיניים(. 
במידה ואתה חווה אחד מתסמינים אלו עליך לפנות מייד לרופא.

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 
100 מטופלים(:

סחרחורת, כאב בטן, הקאות, בחילה, נפיחות, שלשול, צואה רכה, 
אדמומיות או פריחה בעור, הפרעה בהליכה ובשיווי המשקל.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על יותר מ-1 
מתוך 1,000 מטופלים(:

אובדן תיאבון )אנורקסיה(.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 

10,000 מטופלים(:
בעיות בבלוטת התריס*, יכולת מופחתת לספוג חומרי מזון מהאוכל, 
כיב, דימום במעי, הצהבה של העור או העיניים )צהבת(, טעם 

מתכתי, פריחה מגרדת.
בקרב מטופלים שהם גם נשאי HIV, בעיות בבלוטת התריס  	)*(
)thyroid gland( ובמיוחד תת פעילות של בלוטת התריס או רמות 
נמוכות של הורמוני בלוטת התריס, הינן תופעות לוואי שכיחות 
מאד שיכולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 מטופלים. ניטור קבוע 

.HIV של תפקוד בלוטת התריס נדרש בקרב נשאי
תופעות לוואי נדירות מאד )עלולות להשפיע על פחות מ-1 מתוך 

10,000 מטופלים(:
ירידה במספר תאי הדם האדומים, ירידה במספר תאי הדם הלבנים, 
ירידה במספר טסיות הדם, נקודות אדומות על העור, ירידה ביכולת 
תאי הדם האדומים לשחרר חמצן, רמות נמוכות של סוכר בדם, 
כאב בגידים, כאב ראש, הפרעות בראייה, פגיעה בעצבים בידיים 
ובכפות הרגליים, סחרחורת, זמן דימום ממושך, הרס תאי כבד, 

עלייה באנזימי הכבד, ירידה במשקל, גבישים בשתן.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(: 
דלקת כבד )הפטיטיס(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 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. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
תנאי אחסון:

.25°C אין לאחסן מעל 	●
חיי מדף לאחר פתיחה של השקית: ניתן לשמור את השקיות  	●

מתחת ל-25°C עד ל-24 שעות לאחר הפתיחה.
אין להשתמש בתרופה אם השקיות נפוחות או שהגרנולות בצבע 

חום כהה או סגול.

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

microcrystalline cellulose, methacrylic acid – ethyl acrylate 
copolymer (1:1) dispersion 30%, talc, dibutyl sebacate, 
hypromellose, colloidal hydrated silica.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
גרנולות עמידות לפירוק בקיבה, בעלות צבע חום בהיר, ארוזות 

בשקיות.
כל קופסה מכילה 30 שקיות וכף מדידה.

שם בעל הרישום וכתובתו: תרומד בע״מ, רחוב בני גאון 10,  	●
נתניה 4250499.

שם היצרן וכתובתו: יורוספט, אינטרנשיונל .B.V, אנקווין, הולנד. 	●

עלון זה נערך באוגוסט 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	●
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	●

הבריאות: 160-83-34974
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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لا تستعمل الكيس إذا كان منتفخاً أو إذا فقدت الحبيبات من لونها البني الفاتح.  	●
من الجائز أن تلاحظ وجود حبيبات في البراز لديك. هذا طبيعي. 	●

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر 
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

لا تتناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. إنتظر حتى 
موعد المقدار الدوائي التالي، وحينها تناول المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال چرانوپاس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
خلال الأشهر الثلاثة الأولى للعلاج بـ چرانوپاس، عليك الإنتباه لكل علامة لرد فعل 
تحسسي )مثلاً أعراض جلدية، نقاط حمراء وحاكة على سطح الجلد، حكة، طفح، 
حكة أو تدمع العينين أو رشح( أو إلتهاب الكبد ]hepatitis[ )مثلاً سخونة، إرهاق، 

بول داكن، براز شاحب اللون، ألم في البطن، إصفرار الجلد والعينين(.
إذا عانيت من إحدى تلك الأعراض عليك التوجه حالاً إلى الطبيب.

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 100 متعالج(:
أو طفح  رخو، إحمرار  البطن، تقيؤات، غثيان، نفخة، إسهال، براز  في  دوار، ألم 

جلدي، إضطراب في المشي والتوازن.
أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 1,000 متعالج(:

.)anorexia( فقدان الشهية للطعام
أعراض جانبية نادرة )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10,000 متعالج(:

مشاكل في الغدة الدرقية*، تدني القدرة على إمتصاص المواد الغذائية من الطعام، 
قرحة، نزف معوي، إصفرار الجلد أو العينين )يرقان(، مذاق معدني، طفح حاك.

)*( لدى متعالجين الذين هم أيضاً حاملي ڤيروس HIV، مشاكل في الغدة الدرقية 
)thyroid gland( خاصة قصور نشاط الغدة الدرقية أو إنخفاض نسب هورمونات 
من  أكثر  لدى  تظهر  أن  يمكن  أعراض جانبية شائعة جداً التي  الدرقية، هي  الغدة 
1 من بين 10 متعالجين. يتطلب مراقبة دائمة للأداء الوظيفي للغدة الدرقية لدى 

.HIV حاملي
أعراض جانبية نادرة جداً )قد تؤثر على أقل من 1 من بين 10,000 متعالج(:

إنخفاض عدد خلايا الدم الحمراء، إنخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء، إنخفاض 
في عدد الصفيحات الدموية، نقاط حمراء على الجلد، إنخفاض في قدرة خلايا الدم 
الحمراء على تحرير الأكسجين، نسب منخفضة من السكر في الدم، ألم في الأوتار، 
القدمين،  راحتي  وفي  اليدين  في  الأعصاب  الرؤية، تضرر  في  صداع، إضطرابات 
دوار، إطالة وقت النزيف، تلف خلايا الكبد، زيادة إنزيمات الكبد، إنخفاض الوزن، 

بلورات في البول.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:

.)Hepatitis( إلتهاب الكبد
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
"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

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مكان مغلق  دواء آخر في  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر  	●

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية. 	●
فترة الصلاحية بعد فتح الكيس: بالإمكان حفظ الأكياس دون 25 درجة مئوية  	●

حتى 24 ساعة بعد الفتح.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كانت الأكياس منتفخة أو إذا كانت الحبيبات بلون بني 

داكن أو بنفسجي.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً: 	●

microcrystalline cellulose, methacrylic acid – ethyl acrylate 
copolymer (1:1) dispersion 30%, talc, dibutyl sebacate, 
hypromellose, colloidal hydrated silica.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
حبيبات مقاومة للتفكك في المعدة، ذات لون بني فاتح، معبأة ضمن أكياس. 	

تحتوي كل علبة على 30 كيساً وملعقة قياس. 	
بني چاؤون 10، نتانيا  م.ض.، شارع  وعنوانه: تروميد  الإمتياز  إسم صاحب  	●

.4250499
إسم المنتج وعنوانه: يوروسيپت، إنترناشيونال .B.V، انكيڤين، هولندا. 	●

تم إعداد هذه النشرة في آب 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 160-83-34974 	●

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Granupas®
Gastro-resistant granules
Active ingredient and its quantity per dosage unit
Each sachet contains: para-aminosalicylic acid 4 g
Inactive and allergenic ingredients in the medicine are detailed 
in 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, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. 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?
Granupas is intended to treat adults and children over 28 
days of age with tuberculosis, as part of a combination 
medicinal treatment of tuberculosis which is resistant to 
several medicines. This is when an effective treatment regimen 
cannot be achieved without using Granupas, due to resistance 
or intolerability.
Therapeutic group: anti-mycobacterials, medicines for 
treatment of tuberculosis. 
2.	 Before Using the Medicine
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active substance para-

aminosalicylic acid, or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6 in the leaflet).

•	 you are suffering from severe kidney disease.
Special warnings regarding use of the medicine
Before beginning treatment with Granupas, tell the 
doctor if:
•	 you have liver problems or a mild or moderate kidney disease 
•	 you have a stomach ulcer 
•	 you are infected with HIV 
Children
This medicine is not intended for newborn babies (under 28 
days of age).
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist, especially 
if you are taking:
•	 Antituberculosis medicines or ethionamide (other treatments 

against tuberculosis) 
•	 Vitamin B12 
•	 Digoxin (for heart disease) 
•	 Diphenylhydramine (for allergic reactions)
•	 Tenofovir (for HIV or hepatitis B infections)
Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, consult the doctor 
or pharmacist before taking this medicine. 
•	 Granupas is not recommended for use during pregnancy. 

Only use Granupas during pregnancy if advised by your 
doctor. 

•	 Do not breastfeed whilst taking Granupas. This is because 
small amounts of the medicine can pass into breast milk. 

Driving and operating machinery
Use of this medicine requires caution. Granupas may affect 
your ability to drive and operate machinery.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally: 
Adults:
The recommended dosage is one sachet, three times a day, 
with a schedule of one sachet every 8 hours. The doctor may 
recommend to start the treatment with a lower dose to prevent 
possible side effects. 
Do not take more than 3 sachets per day. This treatment is 
usually given for two years (24 months).
Method of administration: 
•	 Add the contents of the sachet to tomato or orange juice. 
•	 Drink it straight away. 
•	 If some granules are left in the glass, add a little juice and 

drink it straight away. 
Infants, children and adolescents:
The dose for infants, children and adolescents will be 
calculated by the doctor based on the patient’s body weight. 
The recommended total dose per day is 150 mg for each kg 
of body weight. This daily amount is divided into two doses 
administered through the day. 
Method of administration:
•	 Use the measuring spoon included in the package of the 

preparation to measure the dose. 
•	 To measure the dose: 
∘	The lines on the measuring spoon indicate the amount 

(in milligrams of para-aminosalicylic acid). Take the exact 
amount prescribed by the doctor. 

∘	Put the granules directly onto the spoon. 
∘	Tap the spoon once on a table to horizontally level the 

granules and continue filling if necessary. 
•	 Sprinkle the granules onto applesauce or yogurt. 
•	 Make sure your child eats it straight away. 
Do not exceed the recommended dosage.

When taking this medicine: 
•	 Do not crush or chew the granules. Swallow the granules 

whole. It is important that you do not dissolve, crush or chew 
the granules as this may interfere with their absorption, as 
well as causing stomach ache or bleeding. 

•	 Do not use the sachet if it is swollen or if the granules have 
lost their light brown color. 

•	 You may notice granules in your stools; this is normal. 
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine with you.
If you forget to take the medicine
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. Wait 
until the time for the next dose and then take your usual dose. 
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 Side Effects
As with any medicine, use of Granupas may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
During the first 3 months of your treatment with Granupas, 
you must be attentive to any sign of an allergic reaction (for 
example skin eruption, itchy red spots on the skin, itching, 
rash, itchy or watery eyes or a stuffy nose) or hepatitis (for 
example, fever, fatigue, dark urine, pale stools, abdominal 
pain, yellowing of the skin and eyes).
If you experience any of these symptoms, refer to a 
doctor immediately. 
Common side effects (may affect more than 1 in 100 patients): 
Dizziness, abdominal pain, vomiting, nausea, bloating, 
diarrhea, soft stools, skin redness or rash, disturbance of 
gait and balance. 
Uncommon side effects (may affect more than 1 in 1,000 
patients): 
Loss of appetite (anorexia). 
Rare side effects (may affect more than 1 in 10,000 patients): 
Thyroid gland problems*, reduced ability to absorb nutrients 
from food, ulcer, bleeding in the gut, yellowing of the skin or 
eyes (jaundice), metallic taste, itchy rash. 
(*)	 In patients who are also HIV carriers, thyroid gland 
problems and specifically an underactive thyroid or low levels 
of thyroid hormones, are very common side effects that can 
occur in more than 1 in 10 patients. Regular monitoring of 
thyroid function is indicated for HIV carriers.
Very rare side effects (may affect less than 1 in 10,000 
patients): 
Reduction in the number of red blood cells, reduction in the 
number of white blood cells, reduction in the number of blood 
platelets, red spots on the skin, reduction of the ability of red 
blood cells to release oxygen, low levels of blood sugar, 
tendon pain, headache, vision abnormalities, nerve damage 
in the hands and feet, dizziness, prolonged bleeding time, 
destruction of liver cells, elevated liver enzymes, weight loss, 
crystals in urine.
Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been determined):
Hepatitis.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you are suffering from a side effect not mentioned 
in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found 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 must 

be kept in a safe 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. The expiry date refers to the 
last day of that month. 

Storage conditions:
•	 Do not store above 25°C. 
•	 Shelf-life after opening the sach‏et: The sachet can be stored 

below 25°C for up to 24 hours after opening.
Do not use the medicine if the sachets are swollen or if the 
granules are dark brown or purple.
6.	F URTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
microcrystalline cellulose, methacrylic acid – ethyl acrylate 
copolymer (1:1) dispersion 30%, talc, dibutyl sebacate, 
hypromellose, colloidal hydrated silica.

•	 What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Light brown gastro-resistant granules, packaged in sachets. 
Each box contains 30 sachets and a measuring spoon.

•	 Registration Holder and address: Truemed Ltd., 10 Beni 
Gaon St., Netanya 4250499.

•	 Manufacturer and address: Eurocept International B.V., 
Ankeveen, Netherlands.

•	 This leaflet was revised in August 2022 according to MOH 
guidelines.

•	 Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 160-83-34974
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