
وتشغيل الماكنات. لذلك إذا كنت تشعر بدوار أو كانت رؤيتك مشوشة أثناء تناول تراكلير، 
فلا يجوز سياقة المركبة أو تشغيل أجهزة وماكنات. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
صوديوم  من 1 ميليمول  أقل  الدواء على  هذا  صوديوم. يحتوي  على  تراكلير  يحتوي 

)23 ملغ( في القرص، أي فعلياً هو ׳خالٍ من الصوديوم׳.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

مجموعي  بتصلب  أو  الرئوي  الدم  ضغط  فرط  بمعالجة  متمرس  طبيب  فقط  	•
)scleroderma( يستطيع المبادرة ببدء العلاج ب تراكلير ويجري متابعة.

يجب دائماً إستعمال المستحضر وفقًا لتعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب  	•
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الدوائية  الطبيب فقط. الجرعة  قبل  يُحددان من  العلاج  الدوائية وطريقة  الجرعة 
الاعتيادية عادةً هي: 

الكبار
عادةً تُعطى جرعة من 62.5 ملغ مرتين في اليوم )في المساء وفي الصباح( لفترة الأسابيع 
الأربعة الأولى من العلاج لدى الكبار. بعد ذلك عادةً ما يوصي لك طبيبك بتناول جرعة من 

125 ملغ مرتين في اليوم، وفقًا لإستجابتك ل تراكلير. 
الأطفال والمراهقون

الذين يعانون من تصلب مجموعي ومن  تراكلير غير موصى به للاستعمال لدى الأطفال 
تقرحات في الأصابع.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها. 
إذا كان لديك إنطباع بأن تأثير تراكلير أضعف أو أقوى مما ينبغي، أبلغ طبيبك ليفحص 

إذا كانت هناك حاجة لتغيير الجرعة الدوائية. 
التناول طريقة 

يجب بلع القرص مع كأس من الماء، مع أو بدون طعام.
السحق/الشطر/المضغ

لا يجوز شطر، سحق أو مضغ الأقراص. 
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً توجه فوراً إلى طبيبك.

أو إذا بلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه فوراً  إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

فور تذكرك  الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول جرعة دوائية  إذا نسيت تناول هذا 
وبعد ذلك إستمر بأخذ الأقراص في الوقت المعتاد. لا يجوز تناول جرعتين دوائيتين معاً 

للتعويض عن الأقراص المنسية.
إذا توقفت عن تناول الدواء 

إيقاف العلاج ب تراكلير بشكل مفاجئ قد يؤدي إلى تدهور الأعراض.
لا يجوز إيقاف تناول الدواء إلا إذا أمرك طبيبك بذلك. قد يرشدك طبيبك بخفض الجرعة 

الدوائية خلال عدة أيام قبل التوقف بشكل تام عن تناول الدواء.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء دون إستشارة الطبيب. 
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة لها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي. 

4. الأعراض الجانبية
المستعملين.  من  بعض  عند  أعراضاً جانبية  تراكلير  إستعمال  يسبب  دواء، قد  بكل  كما 

لا تندهش من قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية الأكثر خطورة خلال العلاج ب تراكلير

وظائف كبد غير سليمة، التي قد تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 10. 	•
فقر الدم، الذي قد يظهر لدى حتى 10-1 مستعملين. أحياناً يتطلب نقل دم نتيجة لفقر  	•

الدم.
ستكون وظائف الكبد وقيم فحوصات الدم تحت المراقبة خلال العلاج ب تراكلير. )أنظر الفقرة 
2 "الفحوصات والمتابعة"(. من المهم أن تُجرى هذه الفحوصات وفقاً لتعليمات الطبيب.

يجب التوجه إلى الطبيب فوراً إذا 
الكبد: غثيان، تقيؤ،  في وظيفة  خلل  إلى  تشير  التي  التالية  العلامات  من  تعاني  كنت  	•
سخونة، آلام بطن، يرقان )إصفرار الجلد أو بياض العينين(، بول داكن، حكة في الجلد، 
إرهاق )إرهاق غير طبيعي أو إنهاك(، متلازمة تشبه الإنفلونزا )آلام عضلات ومفاصل 

مصحوبة بسخونة(.
أعراض جانبية إضافية

من مستعمل  أكثر  لدى  تظهر  جداً ـ )very common( قد  شائعة  جانبية  أعراض 
واحد من بين عشرة

صداع 	•
وذمة )انتفاخ الرجلين والكاحلين أو علامات أخرى لإحتباس سوائل( 	•

أعراض جانبية شائعة ـ )common( قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10
ظهور تورّد أو إحمرار في الجلد 	•

ردود فعل من الحساسية الزائدة )بما في ذلك التهاب بالجلد، حكة وطفح( 	•

داء الإرتداد المعدي المريئي )إرتداد حامضي( 	•
إسهال 	•
إغماء  	•

ضربات قلب )ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة( 	•
ضغط دم منخفض 	•

إحتقان في الأنف 	•
واحد  مستعمل  لدى حتى  تظهر  شائعة ـ )uncommon( قد  غير  جانبية  أعراض 

من بين 100
قلة الصفيحات )عدد قليل من صفيحات الدم( 	•

قلة العدلات / قلة الكريات البيض )عدد قليل لخلايا الدم البيضاء( 	•
ذلك  في  بما  كبد  بإلتهاب  مُصاب  كبد  لتقييم وظائف  الفحوصات  بنتائج  مرتفعة  قيم  	•

تفاقم محتمل لإلتهاب كبد مستبطن و/أو يرقان )إصفرار الجلد أو بياض العينين(
أعراض جانبية نادرة ـ )rare( قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 1٫000

صدمة تأقيةّ )رد فعل تحسسي عام(، وذمة وعائية )إنتفاخ، عادة حول العينين، الشفتين،  	•
اللسان أو الحنجرة(

تشمّع الكبد، قصور كبدي 	•
من  الشيوع  تقييم  يمكن  معروف )لا  غير  بشيوع  مشوشة  رؤية  أيضاً عن  التبليغ  تم 

المُعطيات المتوفرة(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يُذكر في هذه النشرة أو في حال ظهور علامات لرد فعل تحسسي )مثل: 
إذا  تراكلير، أو  جلدي، حكة( أثناء تناول  اللسان، طفح  في  أو  الوجه  في  إنتفاخ 
كان هنالك أي عرض جانبي مذكور أعلاه يسبب لك القلق، عليك إستشارة الطبيب.

أعراض جانبية لدى الأطفال والمراهقين
لتلك  مماثلة  تراكلير  ب  عولجوا  الذين  أطفال  لدى  عنها  التبليغ  تم  التي  الجانبية  الأعراض 

التي تم التبليغ عنها لدى الكبار.
يمكن التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبية نتيجة علاج دوائي "الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجه للنموذج المباشر للتبليغ عن الأعراض الجانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
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 

دون أمر صريح من الطبيب.
انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  تاريخ  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال  	•

العلبة. يشير تاريخ إنتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
يجب التخزين دون ال 30 درجة مئوية. 	•

يجب الإستعمال خلال 30 يوماً من الفتح للمرة الأولى.  	•
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو النفايات. إسأل الصيدلي عن كيفيةّ التخلص من  	•

الأدوية التي لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

إضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي الدواء أيضاً على:
Corn starch, Pre-gelatinised starch, Sodium starch glycolate type 
A, Povidone K90, Glycerol dibehenate and Magnesium stearate.

يحتوي الطلاء على:
Hypromellose 6 mPa.s, Glycerol triacetate, Talc, Titanium dioxide 
(CI 77891 E171), Iron oxide yellow (CI 77492 E172), Iron oxide red 
(CI 77492 E172) and Ethylcellulose aqueous dispersion (solid part).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 
الكتابة  تراكلير 62.5 ملغ هي أقراص مستديرة، مطلية بفيلم، بلون برتقالي-أبيض مع 

"62.5" بجانب واحد.
مع  برتقالي-أبيض  بفيلم، بلون  الشكل، مطلية  بيضوية  أقراص  هي  تراكلير 125 ملغ 

الكتابة "125" بجانب واحد.
تحتوي كل قنينة على 60 قرصاً. 

المنتج: أكتليون فارماسيوتيكالس م.ض.، چيوربستراسي، 16 4123 ألشويل، سويسرا 
صاحب الإمتياز: جيي-سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
تراكلير 62.5 ملغ: 125-57-30487-01
تراكلير 125 ملغ: 125-58-30488-01

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. بالرغم من ذلك، 
فإن الدواء مُخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في تشرين الأول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

Patient package insert according to  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tracleer® 62.5 mg Tracleer® 125 mg
Film-coated Tablets Film-coated Tablets

Active ingredient and its quantity:
Each film-coated tablet contains:
Bosentan 62.5 mg

Active ingredient and its quantity:
Each film-coated tablet contains:
Bosentan 125 mg

For a list of inactive ingredients, please see section 6 “Additional information”.
Read the 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 for the treatment of your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if you think that their illness 
is similar to yours.
Patient Safety Information
Do not take Tracleer if you are pregnant, since use of this medicine may 
harm the fetus (see section 2 “Before using the medicine”, sub-sections 
“Do not use the medicine if” and “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
If you are a woman of childbearing age who could become pregnant, you 
should take a pregnancy test before you start treatment with Tracleer and 
regularly every month while taking the medicine, as well as a month after 
termination of treatment. A negative result in each pregnancy test must 
be confirmed. You must use a reliable contraceptive method while using 
Tracleer and for one additional month after termination of treatment (see 
section 2 “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
In addition to the leaflet, Tracleer has a Patient Safety Information Card.
This card contains important safety information that you should be aware 
of before starting and during treatment with Tracleer and act according 
to it. Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet 
before you start using the medicine. Keep the card and the leaflet for 
further reading if necessary.

1.	 What is the Medicine Intended for?
•	 To treat pulmonary arterial hypertension (PAH). PAH is high blood 

pressure in the blood vessels (the pulmonary arteries) that carry blood 
from the heart to the lungs. Tracleer widens the pulmonary arteries, thus 
making it easier for the heart to pump blood through them. Dilation of the 
arteries causes a decrease in blood pressure and relieves the symptoms.

•	 To treat ulcers of the fingers (digital ulcers) in people with a condition 
called scleroderma. Tracleer reduces the number of new ulcers occurring 
in the fingers.

Therapeutic group: Endothelin receptor antagonist.
2.	 Before Using the Medicine
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient (bosentan) or to any 

of the additional ingredients contained in the medicine. For a list of the 
inactive ingredients, see section 6 “Additional information”.

•	 You have liver problems (consult your doctor).
•	 You are pregnant or could become pregnant because you are not using 

reliable contraceptive methods (hormonal contraceptives alone are not 
effective when taking Tracleer). For additional information, please see 
section “Pregnancy, breastfeeding and fertility”.

•	 You are taking cyclosporine A (a medicine used after a transplant or to 
treat psoriasis).

If any of these apply to you, consult your doctor.
Special warnings regarding use of the medicine
•	 Tests to be performed before, during and after termination of 

the treatment – see sections “Tests and follow-up” and “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility”.

Tests and follow-up
Tests that your doctor will perform before starting treatment:
•	 A blood test to assess your liver function
•	 A blood test to detect anemia (low hemoglobin)
•	 A pregnancy test, if you are a woman of childbearing age
Some patients taking Tracleer were found to have abnormal liver function 
tests and anemia (low hemoglobin).
Tests your doctor will perform during treatment:
During treatment with Tracleer, your doctor will perform regular blood tests 
to check for changes in your liver function and hemoglobin level.

Blood tests to assess liver function:
These tests will be performed every month for the duration of treatment 
with Tracleer. After an increase in dose, an additional test will be done 
after 2 weeks.
Blood tests to detect anemia:
These will be done every month for the first 4 months of treatment, then 
every 3 months after that, as patients taking Tracleer may get anemia.
If the results of these tests are abnormal, your doctor may decide to reduce 
your dose or stop treatment with Tracleer and to perform further tests to 
investigate the cause of these results.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, any other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Cyclosporine A (a medicine used after transplants and to treat psoriasis) – 

must not be used together with Tracleer.
•	 Sirolimus or tacrolimus (medicines used after transplants) – are not 

recommended to be used together with Tracleer.
•	 Glibenclamide (a medicine to treat diabetes), rifampicin (a 

medicine to treat tuberculosis), fluconazole (a medicine to treat 
fungal infections), ketoconazole (a medicine to treat Cushing’s 
syndrome) or nevirapine (a medicine to treat HIV infection [AIDS]) – 
these medicines are not recommended to be used together with Tracleer.

•	 Other medicines for the treatment of HIV infection (AIDS) – special 
monitoring is required if used together with Tracleer.

•	 Hormonal contraceptives (as these are not effective as the sole method 
of contraception when taking Tracleer). Your doctor and/or gynecologist 
will determine the contraception appropriate for you. For additional 
information, please see section “Pregnancy, breastfeeding and fertility” 
as well as the “Patient Safety Information Card”.

•	 Other medications for the treatment of pulmonary hypertension: sildenafil 
and tadalafil.

•	 Warfarin (an anticoagulant agent).
•	 Simvastatin (a medicine to treat hypercholesterolemia).
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy:
Tracleer may harm unborn babies conceived before starting treatment or 
during treatment. If you are a woman who could become pregnant, your 
doctor will ask you to perform a pregnancy test before you start treatment 
with Tracleer and regularly every month while you are taking the medicine, 
as well as a month after termination of treatment. A negative result should 
be confirmed in every pregnancy test.
Do not take the medicine if you are pregnant or planning to become 
pregnant.
You must use a reliable contraceptive method while using Tracleer as well 
as for an additional month after termination of treatment.
Your doctor or gynecologist will advise you about reliable contraceptive 
methods while using Tracleer.
Tracleer may make hormonal contraceptives (e.g., oral contraceptives, 
injections, implants, or skin patches) ineffective; therefore, this method on 
its own is not reliable.
Your doctor will recommend a highly effective method of contraception 
for you, such as an intra-uterine device or tubal sterilization or using a 
combination of methods (such as hormonal contraceptives and barrier 
contraceptives, e.g., diaphragm, contraceptive sponge, or your partner must 
also use a condom) or two barrier methods. Consult your doctor regarding 
the use of two methods of contraception.
If the chosen method of contraception is the partner’s vasectomy, hormonal 
or barrier contraception must be used concomitantly.
Tell your doctor immediately if you become pregnant while you are using 
Tracleer, if you think you might be pregnant or plan to become pregnant 
in the near future.
Breastfeeding:
Before starting treatment with Tracleer, inform your doctor immediately if you 
are breastfeeding or plan to breastfeed, due to concern of harm to the baby.
You are advised to stop breastfeeding if Tracleer is prescribed for you, 
because it is not known whether this medicine passes into breast milk.
Fertility:
If you are a man taking Tracleer, this medicine may lower your sperm count. 
It cannot be excluded that this may affect your ability to father a child. Consult 
your doctor if you have any questions or concerns about this.
Driving and use of machinery
Tracleer has no effect or has a negligible effect on the ability to drive and 
operate machinery. However, Tracleer can cause a decrease of blood 

pressure, which can make you feel dizzy, affect your vision and affect your 
ability to drive and use machines. Therefore, if you feel dizzy or that your 
vision is blurred while taking Tracleer, do not drive or operate any tools 
or machines.
Important information about some of the ingredients in the medicine
Tracleer contains sodium.
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, i.e., it 
is essentially ‘sodium-free’.
3.	H ow should the Medicine be used?
•	 Treatment with Tracleer should only be started and monitored by a 

doctor who has experience in the treatment of pulmonary hypertension 
or systemic sclerosis (scleroderma).

•	 Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the preparation.

The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual recommended dosage is:
Adults
A dosage of 62.5 mg twice daily (in the evening and in the morning) is usually 
given for the first four weeks of treatment in adults. Thereafter, your doctor 
will usually advise you to take a dose of 125 mg twice daily, depending on 
how you react to Tracleer. 
Children and Adolescents
Tracleer is not recommended for use in children with systemic sclerosis 
and digital ulcer disease.
Do not exceed the recommended dose.
If you have the impression that the effect of Tracleer is too weak or too 
strong, inform your doctor in order to find out whether your dose needs 
to be changed.
Method of administration
Swallow the tablet with water, with or without food.
Crushing/halving/chewing the tablets
Do not crush, halve or chew the tablets.
If you have accidentally taken a higher dosage, contact your doctor 
immediately.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a doctor or a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the set time, take a dose as soon 
as you remember and continue taking the tablets at the usual time. Do not 
take a double dose to compensate for the forgotten tablets.
If you stop taking the medicine
Suddenly stopping treatment with Tracleer may lead to worsening of your 
symptoms.
Do not stop taking the medicine unless your doctor tells you to. Your doctor 
may advise you to reduce the dose over a few days before stopping the 
medicine completely.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with 
this medicine without consulting 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 
your doctor or pharmacist.
4.	S ide Effects
Like any medicine, use of Tracleer may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed while reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
The most serious side effects during treatment with Tracleer
•	 Abnormal liver function, which may affect more than one in 10 users.
•	 Anemia, which may affect up to 1-10 users. Anemia may occasionally 

require blood transfusion.
Your liver function and blood test values will be monitored during the course 
of treatment with Tracleer, see section 2 “Tests and follow-up”. It is important 
that these tests be performed according to the doctor’s instructions.
Refer to a doctor immediately if
•	 You suffer from the following signs that indicate liver dysfunction: nausea 

(urge to vomit), vomiting, fever (high temperature), abdominal pain, 
jaundice (yellowing of your skin or the whites of your eyes), dark-colored 
urine, itching of the skin, fatigue (unusual tiredness or exhaustion), flu-like 
syndrome (muscle and joint pain with fever).

Additional Side Effects:
Very common side effects – may affect more than one user in 10 
•	 Headache

•	 Edema (swelling of the legs and ankles or other signs of fluid retention)
Common side effects – may affect up to one user in 10 
•	 Flushed appearance or redness of the skin
•	 Hypersensitivity reactions (including skin inflammation, itching and rash)
•	 Gastroesophageal reflux disease (acid reflux)
•	 Diarrhea
•	 Syncope (fainting)
•	 Palpitations (fast or irregular heartbeats)
•	 Low blood pressure
•	 Nasal congestion
Uncommon side effects – may affect up to one user in 100
•	 Thrombocytopenia (low number of blood platelets)
•	 Neutropenia/leukopenia (low number of white blood cells)
•	 High values ​​in test results to assess liver function together with liver 

inflammation, including possible exacerbation of latent hepatitis and/or 
jaundice (yellowing of the skin or whites of the eyes)

Rare side effects – may affect up to one user in 1,000
•	 Anaphylaxis (general allergic reaction), angioedema (swelling, most 

commonly around the eyes, lips, tongue or throat)
•	 Cirrhosis, liver failure
Blurred vision has also been reported at an unknown frequency (frequency 
cannot be estimated from the available data).
If a side effect appears, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet or signs of 
allergic reaction appear (such as swelling of the face or tongue, 
rash, itch) while you are taking Tracleer, or if any of the side effects 
mentioned above worry you, consult your doctor.
Side effects in children and adolescents
The side effects that have been reported in children treated with Tracleer 
are the same as those reported in adults.
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.	H ow to Store the Medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be kept 

in a closed place out of the reach and sight of children and/or infants 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) which is stated 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store below 30°C.
•	 Use within 30 days after the first opening.
•	 Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. 

Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer being used. 
These measures will help protect the environment.

6.	A dditional Information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Corn starch, Pre-gelatinised starch, Sodium starch glycolate type A, 
Povidone K90, Glycerol dibehenate and Magnesium stearate.
The film-coat contains:
Hypromellose 6 mPa.s, Glycerol triacetate, Talc, Titanium dioxide (CI 77891 
E171), Iron oxide yellow (CI 77492 E172), Iron oxide red (CI 77492 E172) 
and Ethylcellulose aqueous dispersion (solid part).
What the medicine looks like and the contents of the package:
Tracleer 62.5 mg tablets are orange-white, round, film-coated tablets 
imprinted with “62.5” on one side.
Tracleer 125 mg tablets are orange-white, oval, film-coated tablets imprinted 
with “125” on one side.
Each bottle contains 60 tablets.
Manufacturer:
Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16 4123 Allschwil, 
Switzerland
Registration holder:
J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Tracleer 62.5 mg:	 125-57-30487-01
Tracleer 125 mg:	 125-58-30488-01
Revised in October 2022 according to MOH guidelines.
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