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

כולבם 50 מ"ג 
כולבם 250 מ"ג 

כמוסות קשיחות
חומר פעיל:

 Cholic acid 50, 250 mg חומצה כולית
לרשימת החומרים הבלתי 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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
כולבם מיועד לטיפול בתינוקות מגיל חודש, ילדים ומתבגרים עד גיל 
18 ומבוגרים, הסובלים מהפרעה מולדת ביצירת חומצות מרה כתוצאה 

ממחסור באחד מהאנזימים הבאים: 
•	 Sterol 27-hydroxylase 
	 (cerebrotendinous xanthomatosis, CTX -מוצג כ( 
•	 2- (or �-) methylacyl-CoA racemase (AMACR) 
•	 Cholesterol 7�-hydroxylase (CYP7A1)
•	 3β-hydroxy-5-C27-steroid oxidoreductase (3β-hydroxy-

5-C27-steroid dehydrogenase/isomerase or 3β-HSD or 
HSD3β7)

קבוצה תרפויטית: חומצות המרה.
כולבם מכיל חומצה כולית. 

חומצה כולית מיוצרת בגוף באופן טבעי על ידי הכבד כחלק מייצור המרה, 
שהינו נוזל המסייע בעיכול וספיגת השומנים והוויטמינים מן המזון. כמו כן, 
חומצה כולית מסייעת בתהליך הגדילה וההתפתחות התקינה של ילדים. 
כולבם נועד לטיפול במצבים בהם קיימת בעיה מולדת בייצור חומצה 
כולית. כולבם מחליף את החומצה הכולית אשר לא נוצרת בגוף, ובכך 
מסייע ביצירת חומצות מרה בגוף ומונע הצטברות של חומרים מזיקים 

בכבד. 
אצל תינוקות הטיפול בחומצה כולית מסייע להתפתחות התקינה של 

הכבד ומערכת מחזור הדם-מרה.
ניתן לטפל בכולבם מגיל חודש. מטופלים אשר אובחנו במצב המצריך 

טיפול בכולבם, יזדקקו לטיפול זה לשארית חייהם.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אחד  לכל  או  כולית  חומצה  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  	•
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6 "מידע 

נוסף"(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אם אתה סובל ממצב הנקרא היפרטריגליצרידמיה משפחתית )רמות  	•
גבוהות של שומנים בדם Familial hypertriglyceridemia(, ייתכן כי 

הרופא יעלה לך את המינון של כולבם.
הרופא ינחה אותך במידה ואתה צריך להפסיק את הטיפול.  	•

השימוש בכולבם עלול להחמיר פגיעה בכבד. יש לדווח לרופא מיד על  	•
סימפטומים המעידים על תפקוד לקוי של הכבד )לדוגמא, הצהבה של 
עור הגוף או לובן העין, שתן כהה או שתן בצבע חום ]צבע של תה[, 
כאב בצד הימני של הבטן, עליה בנטייה לדימום או לשטפי דם ועליה 

במצב של רדמת, מצב של חוסר פעילות וחוסר תגובה(.
ילדים

אין מידע על בטיחות ויעילות השימוש בכולבם בתינוקות מתחת לגיל 
חודש.

מבוגרים
אין מידע על בטיחות ויעילות השימוש בכולבם במבוגרים מעל גיל 65 

שנים.

בדיקות ומעקב
במהלך הטיפול בתרופה זו, הרופא יבצע בזמנים שונים בדיקות דם ושתן 
על מנת לראות כיצד התרופה משפיעה על גופך ועל מנת להגיע למינון 

המתאים ביותר עבורך. 
במשך תקופת הטיפול בתכשיר, תופנה על ידי הרופא לבצע בדיקות 

מעבדה תקופתיות על מנת להעריך את תפקוד הכבד שלך. 
אספרטאט  הכבד  אנזימי  ערכי  אחר  חודשי  מעקב  לבצע  יש 
אמינוטראנספראז )AST( ואלאנין טרנסאמינאז )ALT(, גמא-גלוטאמיל 
 ,)alkaline phosphatase( פוספטאז בסיסי ,)GGT( טרנספראז
בילירובין ובדיקת תפקודי קרישה )INR( במהלך שלושת חודשי הטיפול 
הראשונים, פעם בשלושה חודשים במשך תשעת החודשים הבאים, 
לאחר מכן פעם בשישה חודשים במהלך שלוש השנים הבאות, ולאחר 
מכן פעם בשנה. במקרה של גדילה מואצת, מחלה או הריון, ידרשו 
בדיקות תכופות יותר. יש לתת את המינון הנמוך היעיל ביותר של כולבם 

השומר על תפקוד הכבד.
יש להפסיק את השימוש בכולבם במידה ותפקודי הכבד אינם משתפרים 
תוך 3 חודשים מתחילת הטיפול, במידה ומתפתחת חסימה מלאה של 
דרכי המרה, או אם ישנם סימנים רפואיים או מעבדתיים המצביעים על 

החמרה בתפקודי הכבד או עמדון מרה )כולסטזיס(. 
במצבים אלו יש לעקוב אחר תפקודי הכבד ולשקול חידוש הטיפול במינון 

נמוך יותר כאשר הערכים חוזרים לערך התקין.

תגובות בין תרופתיות/אינטראקציות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 

את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות המעכבות מעבר של חומצות מרה מהכבד אל המרה )לדוגמא,  	•
ציקלוספורין( - יש להימנע ממתן תרופות אלו במקביל לכולבם. נטילה 
של תרופות אלו במקביל לטיפול בכולבם עלולה לגרום להצטברות 
של מלחי מרה בכבד. במידה והרופא יחליט שהטיפול בתרופות אלו 
במקביל לטיפול בכולבם חיוני, יש לבצע בדיקות דם ושתן על מנת לנטר 

רמות אנזימי הכבד ואת רמות הבילירובין.
כולסטיראמין,  כגון:  בדם  הכולסטרול  רמת  להורדת  תרופות  	•
כולסטיפול, קולסבלם או תרופות נוגדות צרבת - המכילות אלומיניום 
- תרופות אלו עלולות לפגוע בספיגה של חומצות מרה ולפגוע 
ביעילות של כולבם. תרופות אלו עלולות להשפיע על הספיגה של 
חומצה כולית. יש לקחת כולבם לפחות חמש שעות לפני או אחרי נטילת 

תרופות אלו. 
נטילת כולבם ומזון

עדיף ליטול כולבם עם מזון, כיוון שזה מסייע להשפעת התרופה ומפחית 
את היארעות תופעת לוואי של שלשולים.

הריון, הנקה ופוריות
אם הינך בהריון, חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון או מניקה, 
התייעצי עם הרופא לפני השימוש בכולבם. הרופא יחליט אם תועלת 

הטיפול עולה על הסיכון האפשרי.

נהיגה והפעלת מכונות 
לא צפוי כי הטיפול בכולבם ישפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות.

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 ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל הינו בהתאם למשקל הגוף - 10-15 מ"ג עבור כל  	•
קילוגרם משקל גוף. המינון הנדרש יינתן פעם ביום, או מחולק לשתי 

מנות - אחת בבוקר ואחת בערב.
יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים מיד לפני או אחרי האוכל,  	•
מאחר ומזון עשוי לסייע ליעילות החומצה הכולית ומפחית את הסבירות 

לשלשולים.
יכולים לבלוע את  וילדים אשר לא  - עבור תינוקות  שימוש בילדים  	•
הכמוסה, ניתן לפתוח את הכמוסה בעדינות ולהוסיפה לתחליף החלב, 
יש לתת את  ונקי.  פירות במיכל מתאים  או מחית  חלב אם שאוב 

התערובת מיד לאחר הכנתה. 
ערבוב הכמוסה עם מזון מיועד למסך טעם לא נעים של התרופה. תוכן  	•

הכמוסה יישאר בצורת הגרנולות בחלב או במזון.
חשוב לתת את כל תכולת הכמוסה לתינוק או לילד. במידה והתינוק  	
או הילד יורק או מסרב לקחת חלק מההכנה, יש לנסות ולתת שוב, על 

מנת לתת את המנה במלואה.
אין לכתוש או ללעוס את הכמוסה. 	•

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת או אם ילדך נטל בטעות מינון גבוה יותר מן התרופה, יש 

להתייעץ עם הרופא. 

אם שכחת ליטול או לתת לילדך או אם ילדך שכח ליטול את התרופה 
בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל 

והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה או ילדך מפסיקים את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה או 

לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או רוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בכולבם עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 
 :)100

צרבת )רפלוקס קיבתי וושטי( 	•
שלשול 	•

תחושה כללית לא טובה 	•
גוון צהוב בעור )צהבת( 	•

פצעים בעור 	•
חולי )בחילות(  	•

תחושה של עקצוץ )נוירופתיה היקפית(  	•
כאבי בטן 	•

פוליפים במעי 	•
דלקות בדרכי השתן 	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 
תופעות במערכת העיכול: אי נוחות ותחושה של נפיחות, הקאה, עצירות  	•

תופעות כלליות: חום  	•
תופעות עוריות: פריחה 	•

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

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

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 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 החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 	•

יש לשמור באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור. 	•
לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק ניתן להשתמש בתרופה במשך  	•
3 חודשים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע על גבי האריזה. 

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל )cholic acid(, התרופה מכילה גם: 	•

תכולת הכמוסה: 
Silicified microcrystalline cellulose (Prosolv SMCC 90), 
Magnesium stearate

ציפוי הכמוסה:
Red iron oxide (Cholbam 50 mg), Titanium dioxide, Gelatin

כיתוב על הכמוסה:
Shellac, Propylene Glycol, Strong Ammonia Solution, 
Potassium Hydroxide, Black Iron Oxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
כולבם 50 מ"ג - כמוסה קשיחה בצבע כתום המכילה אבקה לבנה, 

 .50mg -ו "ASK001" בעלת כיתוב בצבע שחור
כולבם 250 מ"ג - כמוסה קשיחה בצבע לבן המכילה אבקה לבנה, 

.250mg -ו "ASK002" בעלת כיתוב בצבע שחור
התרופה ארוזה בבקבוק פלסטיק המכיל 90 כמוסות.

בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, 	•
התדהר 15 רעננה, ישראל. 	

שם היצרן וכתובתו: פאטאון פרמציוטיקלס בע"מ, 	•
סינסנטי, אוהיו, ארה"ב. 	

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  	•
155-88-34268 כולבם 50 מ"ג:	
155-89-34270 כולבם 250 מ"ג:	

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

נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 	•

Cholbam
Hard Capsules
280 x 430 mm
CHOLPIL 112022 P.2

8/8/9.5
Black
1 2 3
08/12/22 22/01/23 24/01/23

MegaPharm

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

كولبام 50 ملغ 
كولبام 250 ملغ 

كبسولات صلبة
المادة الفعاّلة:

 Cholic acid 50, 250 mg حمض الكوليك
لقائمة المركبات غير الفعاّلة ومولدات الحساسية في المستحضر– أنظر البند 6 

"معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
أو  الطبيب  لديك أسئلة إضافية، راجع  إذا كانت  الدواء.  معلومات موجزة عن 

الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
كولبام مخصص للعلاج لدى الرضع من عمر شهر، الأطفال والمراهقين حتى 
عمر 18 سنة والكبار، الذين يعانون من اضطراب خلقي في إنتاج أحماض المرارة 

نتيجة نقص في أحد الإنزيمات التالية: 
•	 Sterol 27-hydroxylase 
	 (cerebrotendinous xanthomatosis, CTX - مقدم كـ( 
•	 2- (or �-) methylacyl-CoA racemase (AMACR) 
•	 Cholesterol 7�-hydroxylase (CYP7A1)
•	 3β-hydroxy-5-C27-steroid oxidoreductase 

(3β-hydroxy-5-C27-steroid dehydrogenase/isomerase 
or 3β-HSD or HSD3β7)

الفصيلة العلاجية: أحماض المرارة.
يحتوي كولبام على حمض الكوليك. 

يتم إنتاج حمض الكوليك في الجسم بصورة طبيعية من قبل الكبد كجزء من إنتاج 
عُصارة المرارة، وهو سائل يساعد في هضم وامتصاص الدهون والڤيتامينات من 
الطعام. كذلك، يسُاعد حمض الكوليك في عملية النمو والتطور السليم لدى الأطفال. 
كولبام مخصص لعلاج الحالات التي توجد فيها مشكلة خلقيةّ في إنتاج حمض 
الكوليك. يحل كولبام مكان حمض الكوليك الذي لا يتم إنتاجه في الجسم، ويساعد 

بذلك في إنتاج أحماض المرارة في الجسم ويمنع تراكم مواد ضارة في الكبد. 
لدى الرضع، العلاج بحمض الكوليك يسُاعد في التطور السليم للكبد وجهاز الدورة 

الدموية – المرارة.
يمكن العلاج بـكولبام من عمر شهر. المتعالجون الذين تم تشخيصهم مع حالة تحتاج 

إلى علاج بـكولبام، سيحتاجون إلى هذا العلاج لبقية حياتهم.

قبل استعمال الدواء 	.2
لا تستعمل المستحضر إذا:

)أليرجي( للمادة الفعالة حمض الكوليك أو لأي من المركبات  كنت حساساً  	•
الإضافية التي يحتويها الدواء )الرجاء أنظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
إذا كنت تعاني من حالة تدُعى فرط ثلاثي چليسيريدِ الدم العائلي )نسب مرتفعة  	•
من الدهون في الدم Familial hypertriglyceridemia(، من الجائز أن 

يشير عليك الطبيب برفع المقدار الدوائي من كولبام.
سيقوم الطبيب بإرشادك في حال كنت بحاجة إلى إيقاف العلاج.  	•

قد يفاقم استعمال كولبام من ضرر الكبد. يجب إبلاغ الطبيب حالاً عن أعراض  	•
تشير إلى خلل في وظائف الكبد )مثل، اصفرار جلد الجسم أو بياض العينين، 
بول داكن أو بني اللون ]لون الشاي[، ألم في الجانب الأيمن من البطن، زيادة 
في الميل إلى النزف أو حدوث كدمات وزيادة في حالة الخمول، حالة من نقص 

النشاط وعدم الاستجابة(.
الأطفال

لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة استعمال كولبام لدى الرضع دون عمر شهر. 
الكبار

لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة استعمال كولبام لدى الكبار فوق عمر 
65 سنة. 

الفحوص والمتابعة
خلال العلاج بهذا الدواء، سيقوم الطبيب بإجراء فحوصات دم وبول في أوقات 
مختلفة لكي يفحص كيف يؤثر هذا الدواء على جسمك ولكي يصل إلى المقدار 

الدوائي الأكثر ملائمة لك. 
خلال فترة العلاج بالمستحضر، سيوجهك الطبيب لإجراء فحوصات مخبرية دورية 

من أجل تقييم وظائف الكبد لديك. 
 )AST( يجب إجراء متابعة شهرية لقيم إنزيمات الكبد ناقلة أمين الأسبارتات
 وناقلة أمين الألانين )ALT(، ناقلة الغاما غلوتاميل )GGT(، الفوسفاتاز القلويّ
 ،)INR( البيليروبين وفحوصات تخثر الدم ،)alkaline phosphatase(
خلال أشهر العلاج الثلاثة الأولى، مرة كل ثلاثة أشهر خلال الأشهر التسعة التالية، 
وبعد ذلك مرة كل ستة أشهر خلال السنوات الثلاث التالية، وبعد ذلك مرة في 
السنة. في حالات النمو السريع، مرض أو حمل، ستحتاج إلى فحوصات بوتيرة 
أعلى. يجب إعطاء المقدار الدوائي الأدنى الأكثر نجاعة من كولبام والذي يحافظ 

على وظائف الكبد.
يجب التوقف عن استعمال كولبام في حال عدم تحسن وظائف الكبد خلال 3 أشهر 
من بدء العلاج، إذا تطور انسداد كامل في قنوات المرارة، أو إذا كانت هنالك 
علامات طبية أو مخبرية التي تشير إلى تفاقم في وظائف الكبد أو إذا حصل ركود 

 .)Cholestasis( صفراوي في المرارة
في هذه الحالات يجب مراقبة وظائف الكبد، والتفكير في استئناف العلاج بمقدار 

دوائي أقل عند عودة القيم إلى القيمة الطبيعية.
تداخلات/ تفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، احك عن ذلك للطبيب أو للصيدلي. وخاصة يجب إبلاغ 

الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:
الأدوية التي تعيق انتقال أحماض المرارة من الكبد إلى عصارة المرارة )مثل،  	•
سيكلوسپورين( - يجب الامتناع عن إعطاء هذه الأدوية في نفس الوقت مع كولبام. 
قد يؤدي تناول هذه الأدوية في نفس الوقت مع كولبام إلى تراكم أملاح المرارة 
في الكبد. في حال قرر الطبيب أن العلاج بهذه الأدوية بنفس الوقت مع العلاج 
بـكولبام يعتبر ضرورياً، يجب إجراء فحوصات الدم والبول لمراقبة إنزيمات 

الكبد ومستويات البيليروبين.
أدوية لخفض نسب الكوليسترول في الدم، مثل: كوليسترامين، كوليستيپول،  	•
كوليسيڤيلام أو أدوية مضادة للحرقان في المعدة - الحاوية على ألومنيوم - هذه 
الأدوية ممكن أن تضر بإمتصاص أحماض المرارة وأن تضر في نجاعة كولبام.  
من الممكن أن تؤثر تلك الأدوية على إمتصاص حمض الكوليك. يجب تناول 

كولبام قبل أو بعد تناول تلك الأدوية بخمس ساعات على الأقل.
تناول كولبام والطعام

من المفضل تناول كولبام مع الطعام، لأن هذا يسُاعد على تأثير الدواء ويقلل من 
حدوث إسهال كعرض جانبي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل أو مرضعة، استشيري 
العلاج تفوق  فائدة  إذا كانت  فيما  الطبيب  كولبام. سيقرر  الطبيب قبل استعمال 

الخطورة المحتملة.
السياقة وتشغيل الماكينات 

ليس من المتوقع أن يؤثر العلاج بـ كولبام على قدرتك على السياقة أو تشغيل 
الماكينات.



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

This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

CHOLBAM 50 MG 
CHOLBAM 250 MG 
Hard capsules
Active ingredient:
Cholic acid 50, 250 mg 
For the list of inactive ingredients and allergens in the 
preparation, see section 6 - “Additional information”.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have any further questions, consult your physician 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their illness is similar.

1.	 What is this medicine intended for?
Cholbam is intended for the treatment of infants from one month 
old, children and adolescents up to 18 years old, and adults who 
have an inborn error in bile acid synthesis due to a deficiency of 
one of the following enzymes: 
•	 Sterol 27-hydroxylase	
	 (presenting as cerebrotendinous xanthomatosis, CTX) 
•	 2- (or alpha-) methylacyl-CoA racemase (AMACR) 
•	 Cholesterol 7alpha-hydroxylase (CYP7A1)
•	 3β-hydroxy-5-C27-steroid oxidoreductase (3β-hydroxy-5-C27-

steroid dehydrogenase/isomerase or 3β-HSD or HSD3β7)
Therapeutic group: Bile acids.
Cholbam contains cholic acid. 
Your liver makes cholic acid in your body naturally when it makes 
bile, which is a fluid that helps with digesting and absorbing fats 
and vitamins from your food. Cholic acid also helps in the process 
of children’s growth and normal development. 
Cholbam is intended for use in cases where there is an inborn 
problem of cholic acid production. Cholbam replaces the cholic 
acid which the body does not make; this helps produce bile acids 
in the body and prevents the accumulation of harmful substances 
in the liver. 
In infants, cholic acid treatment helps in the normal development 
of the liver and the blood-bile circulation.
Cholbam can be used from the age of one month. Patients who 
have been diagnosed with a condition that requires Cholbam 
treatment will need this treatment for the rest of their lives.

2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient Cholic acid 

or to any of the additional ingredients that the medicine contains 
(please see section 6 - “Additional information”).

Special warnings regarding the use of the medicine
•	If you suffer from a condition called familial hypertriglyceridemia 

(high levels of fat in the blood), your physician may raise your dose 
of Cholbam.

•	If you need to stop the treatment, your physician will give you 
instructions. 

•	The use of Cholbam may increase the severity of liver damage. 
Inform your physician immediately of any symptoms indicating 
impaired function of the liver (e.g., yellowing of the body’s skin or 
of the white of the eye, dark or brown colored urine [tea colored], 
pain in the right side of the abdomen, increased tendency to bleed 
or to bruise and increased state of lethargy, a state of inactivity 
and unresponsiveness).

Children
There is no information about the safety and efficacy of Cholbam 
in infants under the age of one month.
Adults
There is no information about the safety and efficacy of Cholbam 
in adults over 65 years old.
Tests and follow-up
At various times during the course of treatment with this medicine, 
your physician will order blood and urine tests to see how this 
medicine is affecting your body and to find the dose that is most 
suitable for you. 
During the period of treatment with this medicine, your physician will 
refer you for periodic laboratory tests to assess your liver function. 
Levels of the liver enzymes aspartate aminotransferase (AST) and 
alanine transaminase (ALT), gamma-glutamyl transferase (GGT), 
alkaline phosphatase, bilirubin and clotting testing (INR) must be 
monitored during the first three months of treatment, once in three 
months for the next nine months, once in six months for the next 
three years, and once a year after that. In case of rapid growth, 
illness or pregnancy, more frequent testing will be needed. The 
lowest effective dose of Cholbam that maintains liver function 
should be given.
Stop using Cholbam if liver function does not improve within 3 
months of beginning treatment, if complete blockage of the biliary 
tract develops, or if there are clinical or laboratory signs indicating 
that liver function has worsened or that the flow of bile has stopped 
(cholestasis). 
In such cases liver function should be monitored, and when values 
return to normal, resumption of treatment at a lower dose should 
be considered.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell your physician or pharmacist. Especially 
inform your physician or pharmacist if you are taking:
•	Medicines that inhibit the passage of bile acids from the liver 

into the bile (e.g., cyclosporine) - the administration of these 
medicines concurrently with Cholbam should be avoided. 
Taking these medicines concurrently with Cholbam may cause 
the accumulation of bile salts in the liver. In the event that 
your physician decides that treatment with these medicines 
concurrently with Cholbam is essential, blood and urine tests 
should be performed to monitor liver enzyme and bilirubin levels.

•	Medicines for lowering cholesterol levels in your blood, such 
as: cholestyramine, colestipol, colesevelam or medicines to 
treat heartburn - which contain aluminum. These medicines 
may impair the absorption of bile acids and impair the 
efficacy of Cholbam. These medicines may affect the absorption 
of cholic acid. Take Cholbam at least five hours before or after 
taking these medicines.

Taking Cholbam and food
It is preferable to take Cholbam with food, as this enhances the 
effect of the medicine and reduces the incidence of diarrhea as a 
side effect.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you may be pregnant, or are planning a 
pregnancy or are breastfeeding, you should consult your physician 
before using Cholbam. Your physician will decide whether the 
benefit of the treatment outweighs the possible risk.

Driving and operating machinery 
Treatment with Cholbam is not expected to affect your ability to 
drive or operate machinery.

3.	How should you use the medicine?
Always use this preparation according to your physician’s 
instructions. You should check with your physician or pharmacist 
if you are unsure about the dosage or treatment regimen with this 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by your 
physician only. 
•	The usual dosage is in accordance with body weight - 10-15 mg 

per kilogram of body weight. The required dosage will be given 
once a day, or divided into two doses - one in the morning and 
one in the evening.

•	Swallow the capsule whole with water immediately before or after 
eating, because food can enhance the efficacy of cholic acid and 
reduce the likelihood of diarrhea.

•	Use in children - for infants and children who are unable to swallow 
the capsule, gently open the capsule and add the contents to 
infant formula, expressed breast milk or fruit puree in a suitable 
clean container. You must give this mixture immediately after 
preparing it. 

•	Mixing the capsule contents with food is intended to mask the 
medicine’s unpleasant taste. The capsule’s contents will remain 
in granular form in the milk or food.

	 It is important to give the infant or child the entire contents of the 
capsule. If the infant or child spits out the prepared mixture or 
refuses to take a part of it, try to give it again so that the child gets 
the full dose.

•	Do not crush or chew the capsule.
Do not exceed the recommended dose.
If you, or your child, have accidentally taken a higher dose of 
this medicine, consult your physician. 

If you forgot to take or to give to your child the medicine, or if 
your child forgot to take the medicine, at the required time, do 
not take a double dose. Take the next dose at the regular time and 
consult your physician.
Adhere to the treatment regimen as recommended by your 
physician.
If you, or your child, stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with this medicine or change the dosage without consulting with 
your physician or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take a medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult your physician or pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, the use of Cholbam may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Common side effects (effects that occur in 1-10 users out of 100): 
•	Heartburn (gastroesophageal reflux)
•	Diarrhea
•	Malaise
•	Yellow colored skin (jaundice)
•	Skin lesions
•	Nausea 
•	Tingling sensation (peripheral neuropathy) 
•	Abdominal pain
•	Bowel polyps
•	Urinary tract inflammation
Side effects whose frequency is not known:
•	Effects in the digestive tract: discomfort and feeling bloated, 

vomiting, constipation 
•	General effects: fever 
•	Skin effects: rash

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your physician.
Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the link “Report on 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, 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 your physician.

•	Do not use this medicine after the expiry date (exp. date) which 
appears on the package wrapping. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	Do not store at a temperature higher than 25°C.
•	Store in the original package in order to protect from light.
•	This medicine can be used for three months after first opening 

of the bottle, but no later than the expiry date imprinted on the 
package. 

6.	Additional information
•	In addition to the active ingredient (cholic acid), this medicine also 

contains:
Capsule content: 
Silicif ied microcrystalline cellulose (Prosolv SMCC 90), 
Magnesium stearate
Capsule shell:
Red iron oxide (Cholbam 50 mg), Titanium dioxide, Gelatin
Inscription on the capsule:
Shellac, Propylene Glycol, Strong Ammonia Solution, Potassium 
Hydroxide, Black Iron Oxide

•	What the medicine looks like and what the package contains: 
Cholbam 50 mg - a hard orange capsule containing a white 
powder, inscribed in black text with “ASK001” and 50mg. 
Cholbam 250 mg - a hard white capsule containing a white 
powder, inscribed in black text with “ASK002” and 250mg.
The medicine is packaged in a plastic bottle containing 90 
capsules.

•	Registration holder and address: Megapharm Ltd.,
	 Hatidhar St. 15, Ra'anana, Israel.
•	Manufacturer and address: Patheon Pharmaceuticals Inc.,
	 Cincinnati, Ohio, USA.
•	Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health: 
Cholbam 50 mg:	 155-88-34268
Cholbam 250 mg:	 155-89-34270

•	Revised in November 2022 according to Ministry of Health 
guidelines

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر دائماً بحسب 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 قبِل الطبيب فقط. 

المقدار الدوائي الاعتيادي هو بحسب وزن الجسم - 10-15 ملغ لكل كيلوغرام  	•
وزن جسم. يعُطى المقدار الدوائي المطلوب مرة في اليوم، أو يتم تقسيمه إلى 

جرعتين- واحدة في الصباح والأخرى في المساء.
يجب بلع الكبسولة كاملة مع ماء فوراً قبل أو بعد الأكل، لأن الطعام قد يسُاعد  	•

في زيادة نجاعة حمض الكوليك ويقلل احتمال حدوث إسهال.
بلع  الذين لا يستطيعون  للرضع وللأطفال  بالنسبة   - لدى الأطفال  الاستعمال  	•
الكبسولة، يمكن فتح الكبسولة بلطف وإضافة محتوياتها إلى بديل الحليب، حليب 
الأم الذي تم شفطه أو إلى هريس الفاكهة في وعاء مناسب ونظيف. يجب إعطاء 

الخليط فوراً بعد تحضيره. 
خلط الكبسولة مع الطعام يهدف لإخفاء طعم الدواء غير اللطيف. محتوى الكبسولة  	•

يبقى على شكل حُبيبات في الحليب أو في الطعام.
الرضيع  قام  إذا  للطفل.  أو  للرضيع  الكبسولة  محتوى  كل  إعطاء  المهم  من  	
إياه إعطاءه  حاول  منه،  قسم  تناول  رفض  أو  الخليط  ببصق  الطفل   أو 

مرة أخرى لكي تعطيه الجرعة كاملة.
لا يجوز سحق أو مضغ الكبسولة. 	•

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا تناولت أو إذا تناول طفلك بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من الدواء، يجب استشارة 

الطبيب. 
إذا نسيت تناول الدواء، أو نسيت إعطاءه لطفلك، أو نسي طفلك تناول الدواء في 
الوقت المُحدد، لا تتناول جرعة دوائية مضاعفة. قم بتناول المقدار الدوائي القادم 

في وقته المعتاد واستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.

إذا توقفت، أو توقف طفلك عن تناول الدواء
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء أو 

تغيير المقدار الدوائي بدون استشارة الطبيب أو الصيدلي.
لا تتناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص استعمال الدواء، استشر الطبيب أو 

الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال كولبام قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين.  

لا تجزع لقراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني من أي منها.
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100(: 

حرقان )ارتداد معدي مريئي( 	•
إسهال 	•

شعور عام غير جيد )توعك( 	•
اصفرار لون الجلد )يرقان( 	•

جروح في الجلد 	•
الشعور بالمرض )غثيان(  	•

شعور بالوخز )الاعتلال العصبي المحيطي(  	•
آلام في البطن 	•

سلائل في الأمعاء 	•
التهابات في المسالك البولية 	•

أعراض جانبية شيوعها غير معروف: 
أعراض في الجهاز الهضمي: انزعاج والشعور بنفخة، تقيؤ، إمساك  	•

أعراض عامة: حُمّى  	•
أعراض جلدية: طفح 	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية:
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود في 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 وبهذا الشكل تمنع التسمّم. لا 

تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية (exp.date) الذي يظهر  	•
على العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز التخزين في درجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية. 	•
يجب التخزين في العلبة الأصلية من أجل الحماية من الضوء. 	•

بعد فتح القنينة لأول مرة، يمكن استعمال الدواء لمدة 3 أشهر، لكن لا يتجاوز  	•
ذلك تاريخ انتهاء الصلاحية المختوم على العلبة. 

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة للمادة الفعاّلة )cholic acid(، يحتوي الدواء كذلك على: 	•

محتوى الكبسولة: 
Silicified microcrystalline cellulose (Prosolv SMCC 90), 
Magnesium stearate

طلاء الكبسولة:
Red iron oxide (Cholbam 50 mg), Titanium dioxide, 
Gelatin

الكتابة على الكبسولة:
Shellac, Propylene Glycol, Strong Ammonia Solution, 
Potassium Hydroxide, Black Iron Oxide

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  	•
كولبام 50 ملغ - كبسولة صلبة باللون البرتقالي والتي تحتوي على مسحوق 

 .50mg - و "ASK001" باللون الأبيض، وعليها كتابة باللون الأسود
كولبام 250 ملغ - كبسولة صلبة باللون الأبيض والتي تحتوي على مسحوق 

.250mg - و "ASK002" باللون الأبيض، وعليها كتابة باللون الأسود
الدواء معبأ في قنينة بلاستيكية التي تحتوي على 90 كبسولة.

صاحب الامتياز وعنوانه: ميچافارم م.ض، 	•
هتدهار 15، رعنانا، اسرائيل. 	

اسم المنتجِ وعنوانه: پاثيؤون فارماسيوتيكالز م.ض.،  	•
سينسيناتي، أوهايو، الولايات المتحدة.  	

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	•
155-88-34268 كولبام 50 ملغ:	
155-89-34270 كولبام 250 ملغ:	

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

تم إعدادها في نوفمبر 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	•


