
אנטיביוטיקה )כגון אריתרומיצין, קלריתרומיצין(  ●
תרופות להורדת שומנים בדם מסוג קושרי   ●
רזין כגון כולסטיראמין וקולסטיפול. יש ליטול 
פרבליפ לפחות שעה לפני או ארבע שעות 
אחרי נטילת תרופות מסוג קושרי רזין כגון 
כולסטיראמין או קולסטיפול, על מנת לא לפגוע 

בספיגה של התרופה.
נטילה בו זמנית של תרופות מקבוצת מעכבי   ●
 C פרוטיאז לטיפול באיידס ו/או בהפטיטיס
)צהבת C( יחד עם תרופות להורדת הכולסטרול 
מקבוצת הסטאטינים, עלולה להעלות את רמת 
הסטאטינים בדם ובאופן זה להעלות את הסיכון 
לנזק לשרירים )מיופתיה(. נזק לשרירים מהסוג 
החמור ביותר, הנקרא רבדומיוליזיס, עלול לגרום 

לנזק לכליות ולהוביל לאי ספיקת כליות.
שימוש בתרופה ובמזון:  

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון, עם חצי 
כוס מים.

הריון והנקה:  
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון, מתכננת 
הריון או מניקה. אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול 
בתרופה זו יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולפנות 

מיד לרופא.
נהיגה ושימוש במכונות:  

השימוש בתרופה אינו פוגע בערנות, אולם חלק 
מהמטופלים עלולים לחוש סחרחורת בזמן נטילת 
התרופה. על כן, אם הינך חש סחרחורות, טשטוש 
ראייה או ראייה כפולה, יש להיוועץ ברופא לפני 
נהיגה ברכב, הפעלת מכונות מסוכנות או כל 

פעילות המחייבת ערנות.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:  

אין להרבות בשתיית יינות או משקאות חריפים 
בתקופת הטיפול עם התרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:  
פרבליפ מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל 
אנשים הרגישים ללקטוז. אם נאמר לך על ידי 
הרופא כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 

פנה לרופא לפני נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד.

מינון:
לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה 

המומלצת.

אופן השימוש בתרופה:
ניתן לבלוע את הטבליה לפני או אחרי אוכל.  ●

יש לבלוע את התרופה עם חצי כוס מים.  ●
במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש   ●
מיידי. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של 

הטבליה.

טשטוש ראייה או ראייה כפולה.  ●
קשיי עיכול כגון בחילה, הקאה, כאב או חוסר   ●

נוחות בבטן, שלשול או עצירות, נפיחות.
אלרגיה עורית )סרפדת(, פצעונים, גרד, פריחה,   ●
בעיות בקרקפת ובשיער )כולל נשירת שיער(.

בעיות הקשורות בשלפוחית השתן כגון כאב,   ●
תכיפות במתן שתן, צורך במתן שתן בלילה.

הפרעות בתפקוד המיני.  ●
כאבים בשרירים ובמפרקים.  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בעד 1 
מתוך 10,000 מטופלים(:

בעיות במערכת העצבים, הכוללות: בעיות   ● 
במגע – תחושה של בעירה, בעיות בעור הכוללות 
תחושה של עקצוץ ונימול בעור שיכולים להעיד 

על פגיעה עצבית.
 lupus erythematosus-like ( מחלת עור חריפה  ●

)syndrome
דלקת של הכבד או הלבלב, צהבת )הצהבה של   ●
העור והעיניים(, מוות מהיר של תאי כבד )נמק 

כבדי סוער(.
עלייה באנזימי כבד הנראית בבדיקת דם, שיכולה   ●
להוות סימן לבעיות כבד. ייתכן והרופא יבצע 

בדיקות תקופתיות לניטור המצב.
דלקת בשריר, כאב או חולשת שרירים, דלקת   ●

בגידים העלולה להוביל לקריעה של הגיד.
תופעות לוואי המופיעות בתדירות שאינה 

ידועה:
בעיות נשימה, כולל שיעול טורדני ו/או קוצר   ●

נשימה או חום.
חום.  ●

סיוטי לילה.  ●
דיכאון.  ●

סוכרת – שימוש בתרופות מקבוצת הסטאטינים   ●
עלול לגרום לעלייה ברמות הסוכר בדם. אם 
הינך סוכרתי או נמצא בסיכון לחלות בסוכרת 
)אם הינך בעל רמות גבוהות של שומנים וסוכר 
בדם, עודף משקל או לחץ דם גבוה( עליך להיות 

תחת מעקב רפואי במשך תקופת הטיפול.
שכחה/אובדן זיכרון, בלבול.  ●

חולשת שרירים שנמשכת גם לאחר הפסקה   ●
בנטילת התרופה.

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 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי. 

בנוסף, ניתן לדווח לחברת “אוניפארם בע”מ”.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ”ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פרבליפ 10; 20; 40
טבליות

הרכב:
כל טבליה של פרבליפ 10 מכילה:

פרבסטאטין סודיום 10 מ”ג 
Pravastatin Sodium 10 mg

כל טבליה של פרבליפ 20 מכילה:
פרבסטאטין סודיום 20 מ”ג

Pravastatin Sodium 20 mg
כל טבליה של פרבליפ 40 מכילה:

פרבסטאטין סודיום 40 מ”ג
Pravastatin Sodium 40 mg
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה 

סעיף 6.
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.
התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים 

מתחת לגיל 18.
קבוצה תרפויטית: פרבסטאטין שייך לקבוצת 
“סטאטינים”. הסטאטינים  הנקראות  תרופות 
מעכבים את פעילות האנזים HMG-CoA רדוקטאז.

למה מיועדת התרופה?  .1
 LDL-C ה- הכולסטרול,  רמות  הורדת 
והטריגליצרידים, והעלאת רמת ה-HDL-C. בחולים 
עם רמת כולסטרול גבוהה וללא עדות למחלת לב 
כלילית, פרבסטאטין מפחית את הסיכון לאוטם 
שריר הלב ומאריך את תוחלת החיים. בחולים 
עם טרשת עורקים ורמת כולסטרול ממוצעת 
)נורמלית( או גבוהה, פרבסטאטין מפחית את 
הסיכון לתמותה כוללת ולתמותה ממחלות לב 
ומפחית את הסיכון להתקף לב; בחולים עם רמת 
כולסטרול גבוהה, פרבסטאטין מפחית את הסיכון 

לאירוע של תעוקת חזה.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתכשיר אם:  

הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.  ●
אתה רגיש )אלרגי( לפרבסטאטין או לכל אחד   ●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)המפורטים בסעיף 6(.
הינך סובל ממחלת כבד פעילה או מעלייה   ●
מתמדת ובלתי מוסברת בתוצאות בדיקות 

תפקודי הכבד.
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אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
תכשיר זה מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה 

באנשים הרגישים ללקטוז.
בדיקות  לערוך  יש  זו  בתרופה  הטיפול  לפני 
כולסטרול ותפקודי כבד. בדיקות חוזרות יבוצעו 

לפי הצורך.
ספר לרופא אם בזמן הטיפול בתרופה אתה 
חווה חולשת שרירים מתמשכת. ייתכן כי תזדקק 
לבדיקות ולתרופות נוספות על מנת לאבחן ולטפל 

בבעיה.
אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,   ●
עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול יש להפסיק   ●
את הטיפול בתרופה ולפנות מיד לרופא.

יש להיוועץ ברופא באשר לשימוש באמצעי   ●
מניעה נאותים בתקופת הטיפול בתרופה זו.

קוגניטיבית  של השפעה  תופעות  על  דווח   ●
)כגון אובדן זיכרון ובלבול( כתוצאה מהשימוש 
תופעות  הסטאטינים.  ממשפחת  בתרופות 
אלו היו קלות וחלפו לאחר הפסקת השימוש 

בתרופות.
אם גילך מעל ל-70 שנה יש לבצע בדיקת דם לפני   ●
התחלת הטיפול ולעיתים אף במשך הטיפול, 
על מנת להעריך את הסיכון לתופעות לוואי 

הקשורות לשרירים.
שימוש בתרופה זו עלול לגרום לעלייה ברמות   ●
הסוכר בדם. כמו כן השימוש עלול להגביר את 
הסיכון לפתח סוכרת במטופלים בעלי סיכון 
מוגבר לפתח סוכרת )רמת סוכר בצום גבוהה 
יתר לחץ  לליטר[(,  מילימול   5.6-6.9[ בדם 
 דם, רמת טריגליצרידים גבוהה, עודף משקל 
)30 ק”ג/מטרBMI < 2(. יש צורך במעקב רופא 
ובדיקות דם תקופתיות לאורך תקופת הטיפול 

עם התרופה במטופלים אלה.
לפני הטיפול בפרבליפ ספר לרופא אם אתה   

סובל מהתופעות הבאות:
אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקויים בתפקוד   ●

הכבד או הכליה
תת פעילות של בלוטת התריס )תירואיד(  ●

כשל נשימתי חריף  ●
פרכוסים בלתי מבוקרים  ●

אם אתה עומד לעבור או עברת לאחרונה ניתוח   ●
גדול

אם הינך מרבה בשתיית אלכוהול  ●
אם אתה או בן משפחתך סובל מהפרעה תורשתית   ●
בשרירים או אם סבלת מבעיות בשרירים בעת 
נטילת תרופות אחרות להורדת שומנים בדם 

מקבוצת הסטאטינים או הפיבראטים.
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות   
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה 

לוקח:
ציקלוספורין )לדיכוי המערכת החיסונית(  ●

תרופות להורדת רמת הכולסטרול מקבוצת   ●
הפיבראטים )כגון גמפיברוזיל, פנופיבראט(

חומצה ניקוטינית )ניאצין(  ●

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים, כפי   ●
שנקבע על ידי הרופא המטפל.

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש להקפיד על   ●
דיאטה דלת כולסטרול.

מומלץ ליטול את התרופה בערב.  ●
יש ליטול פרבליפ לפחות שעה לפני או ארבע   ●
שעות אחרי נטילת תרופות מסוג קושרי רזין 

כגון כולסטיראמין או קולסטיפול.
יש להימנע מאכילת אשכוליות או משתיית מיץ   ●

אשכוליות בכמויות גדולות.
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי   ●

הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק   ●
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה הזו בזמן קצוב, 
יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין 

ליטול שתי מנות ביחד.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד 
לרופא אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי 

הבאות:
תופעות לוואי העשויות להצביע על תפקודי   ●
כבד לקויים: עייפות או חולשה, אובדן תיאבון, 
כאב בבטן העליונה, שתן בצבע צהוב כהה, 
עלייה ברמות בילירובין בדם, הצהבת העור 
והעיניים. אם לא נמצא גורם אחר )מלבד השימוש 
בפרבליפ( העשוי להוביל לתפקודי כבד לקויים, 

אין לחדש הטיפול.
כאב, רגישות או חולשת שרירים בלתי מוסברים   ●
או התכווצויות שרירים, במיוחד אם מופיעים 
עם חום גבוה והרגשה כללית ירודה. במקרים 
מאוד נדירים, בעיות בשרירים עלולות להיות 
חמורות ביותר )רבדומיוליזיס( ועלולות להוביל 

למחלת כליות העלולה להיות מסכנת חיים.
תגובות של רגישות יתר )בצקת אנגיונוירוטית,   ●
אנפילקסיס(, תגובה אלרגית חריפה הכוללת 
התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון, קשיי 

נשימה ובליעה )נדיר מאוד(.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 

1 מתוך 1,000 מטופלים(:
סחרחורות, עייפות, כאב ראש, הפרעות בשינה   ●

כולל נדודי שינה.

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.
 exp( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אחסנה: יש לאחסן מתחת ל-25ºC ובמקום מוגן 

מאור.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose; Lactose; 
Magnesium oxide; Croscarmellose sodium; 
Magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פרבליפ 10, 20:

טבליה לבנה, עגולה, קמורה משני צידיה בעלת 
קו חציה מצידה האחד.

פרבליפ 40:
טבליה לבנה, מוארכת, בעלת קו חציה מצידה 

האחד.
הטבליות ארוזות בתוך מגשיות )בליסטרים( 
אשר מוכנסות לתוך אריזת קרטון. בכל אריזה 

של פרבליפ יש 10, 20, 28 או 30 טבליות.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע”מ, 
ת.ד. 21429, ת”א, 6121301.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע”מ, פארק 
תעשייה “מבוא כרמל”.

עלון זה מתאריך מרץ 2020 הינו בפורמט שנקבע 
ע”י משרד הבריאות ותוכנו תואם לעלון תכשיר 
המקור שנבדק ואושר ע”י משרד הבריאות בתאריך 

מרץ 2016.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספרי 

הממלכתי במשרד הבריאות:
פרבליפ 10: 01 31134 80 132
פרבליפ 20: 01 31135 79 132
פרבליפ 40: 01 31136 78 132

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

שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء	بموجب وصفة طبيب فقط

پراڤاليپ 10؛ 20؛ 40
أقراص 

التركيب:
كل قرص   من پراڤاليپ 10	يحتوي   على : 

پراڤاستاتين صوديوم	10	ملغ
Pravastatin Sodium 10 mg

كل قرص   من پراڤاليپ 20	يحتوي   على : 
پراڤاستاتين صوديوم	20	ملغ

Pravastatin Sodium 20 mg
كل قرص   من پراڤاليپ 40	يحتوي   على : 

پراڤاستاتين صوديوم	40	ملغ
Pravastatin Sodium 40 mg

لقائمة المواد غير الفعالة،	الرجاء	أنظر الفقرة	6.
للدواء. إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.	إذا توفرت	
لديك أسئلة إضافية،	راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء	لعلاج مرضك.	لا تعطيه للآخرين.	فهو قد	
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

والمراهقين	 الأطفال  لدى  للإستعمال  مخصص  الدواء	غير 
دون عمر	18	سنة.

الفصيلة العلاجية: ينتمي پراڤاستاتين لفصيلة الأدوية المسماة	
 HMG-CoA	الإنزيم عمل  الستاتينات  "ستاتينات".	تثبط 

ريدوكتاز.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الثلاثية،	 الكولسترول،	الـ	LDL-C والشحوم  لخفض نسب 
يعانون من	 الذين  المرضى  الـ	HDL-C.	لدى  ولرفع نسبة 
لمرض	 لديهم شواهد  وليس  الكولسترول  من  مرتفعة  نسبة 
قلبي إكليلي،	فإن پراڤاستاتين يقلل من خطورة حدوث إحتشاء	
الذين	 المرضى  العمر.	لدى  القلب ويطيل من متوسط  عضلة 
يعانون من تصلب الشرايين ومن نسبة كولسترول متوسطة	
)طبيعية(	أو مرتفعة،	فإن پراڤاستاتين يقلل من خطر الوفاة	
العام والوفاة من الأمراض القلبية ويقلل من خطورة حدوث	
مرتفعة	 نسبة  من  يعانون  الذين  المرضى  قلبية؛	لدى  نوبة 
يقلل من خطورة حدوث	 پراڤاستاتين  الكولسترول،	فإن  من 

ذبحة صدرية.

2( قبل إستعمال الدواء
إذا:  لا يجوز إستعمال المستحضر 

كنت في فترة الحمل،	تخططين للحمل أو مرضعة. 	●
كنت حساساً	)أليرجي(	لـ	پراڤاستاتين أو لكل واحد من	 	●
في	 الدواء	)المفصلة  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات 

الفقرة	6(.
كنت تعاني من مرض كبدي نشط أو من إرتفاع مستمر	 	●

ومجهول السبب في نتائج فحوص وظائف للكبد.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
الحساسية	 يسبب  وقد  اللكتوز  على  المستحضر  هذا  يحتوي 

لدى الأشخاص الحساسين للكتوز.
قبل العلاج بهذا الدواء	يجب إجراء	فحوص الكولسترول ووظائف	

الكبد.	يتم إعادة إجراء	الفحوص بحسب الحاجة.
بلغ الطبيب إذا كنت تقاسي خلال فترة العلاج بالدواء	من ضعف	
متواصل في العضلات.	من الجائز أن تحتاج لفحوص ولأدوية	

إضافية وذلك لتشخيص ومعالجة المشكلة.
إذا كنت حساساً	لأي طعام أو لأي دواء،	عليك إعلام الطبيب	 	●

عن ذلك قبل تناول الدواء.
إذا أصبحت حاملاً	خلال فترة العلاج بهذا الدواء	يجب التوقف	 	●

عن العلاج بالدواء	والتوجه في الحال إلى الطبيب.
يجب إستشارة الطبيب بالنسبة لإستعمال وسائل منع حمل	 	●

مناسبة خلال فترة العلاج بهذا الدواء.
بلغ عن حدوث أعراض لتأثير إدراكي	)مثل فقدان الذاكرة	 	●
وإرتباك(	نتيجة إستعمال أدوية من فصيلة الستاتينات.	هذه	
إستعمال	 عن  التوقف  بعد  وزالت  طفيفة  كانت  الأعراض 

الأدوية.
إذا تجاوز عمرك	70	سنة فيجب إجراء	فحص الدم قبل بدء	  ●
العلاج لا بل أحياناً	خلال فترة العلاج،	وذلك لتقييم خطورة	

حدوث أعراض جانبية ذات الصلة بالعضلات.
السكر	 نسب  لإرتفاع  يؤدي  قد  الدواء	 هذا  إستعمال  إن  	●
تطور	 خطورة  من  يزيد  قد  الإستعمال  أن  الدم.	كما  في 
لخطورة	 المعرضين  المتعالجين  لدى  السكري  داء	
بالدم	 السكر  نسبة  )إرتفاع  السكري	 داء	 لتطوير  زائدة 
إرتفاع	 لليتر[(،	 ميلليمول  	5.6-6.9 [ الصوم	 أثناء	
زائد	 وزن  الثلاثية،	 الشحوم  نسبة  إرتفاع  الدم،	 ضغط 
الأمر إجراء	مراقبة طبية	 )30	كلغ/مترBMI<2(.	يحتاج 
وفحوص دم دورية لطيلة فترة العلاج بالدواء	لدى هؤلاء	

المتعالجين.
تعاني  كنت  إذا  الطبيب  بلغ  بـ پراڤاليپ  العلاج   قبل 

التالية: من الأعراض 
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إختلالات في الأداء	 	●

الوظيفي للكبد أو الكلية
قصور في نشاط الغدة الدرقية	 	●

فشل تنفسي حاد 	●
إختلاجات غير مسيطر عليها 	●

إذا كنت مقدماً	على إجراء	أو إجتزت في الآونة الأخيرة عملية	 	●
جراحية كبيرة

إذا كنت تكثر من شرب الكحول 	●
إذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك تعاني من إضطراب وراثي	 	●
أثناء	 العضلات  إذا عانيت من مشاكل في  أو  العضلات  في 
الدم من فصيلة	 أدوية أخرى لتخفيض الشحوم في  تناول 

الستاتينات أو الفيبرات.
بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  تتناول، أو  كنت   إذا 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
سيكلوسپورين	)لتثبيط جهاز المناعة( 	●

الفيبرات	 فصيلة  من  الكولسترول  نسبة  لتخفيض  أدوية  	●
)مثل:	چيمفيبروزيل،	فينوفيبرات(

حمض النيكوتينيك	)نياسين( 	●
مضادات حيوية	)مثل إريتروميسين،	كلاريتروميسين( 	●

أدوية لتخفيض الشحوم بالدم من نوع رابطات الريزين مثل	 	●
على	 پراڤاليپ  تناول  وكوليستيپول.	يجب  كوليستيرامين 
الأقل ساعة قبل أو أربع ساعات بعد تناول أدوية من نوع	
رابطات الريزين مثل كوليستيرامين أو كوليستيپول،	وذلك	

لعدم إلحاق الضرر بإمتصاص الدواء.
الپروتيآز	 مثبطات  من فصيلة  لأدوية  المتزامن  التناول  إن  	●
لمعالجة الإيدز و/أو إلتهاب الكبد	C	)يرقان	C(	سوية مع	
أدوية خافضة للكولسترول من مجموعة الستاتينات،	قد يرفع	
يزيد من خطورة	 النحو  بالدم وعلى هذا  الستاتينات  نسبة 
تضرر العضلات	)إعتلال عضلي(.	إن تضرر العضلات من	
المخططة،	قد	 العضلات  إنحلال  الأخطر،	المسمى  النوع 

يؤدي لتضرر الكلى وأن يؤدي لقصور كلوي.	
 إستعمال الدواء والطعام:

كأس	 بدون طعام،	مع نصف  أو  الدواء	مع  تناول  بالإمكان 
من الماء.

 الحمل والإرضاع:
لا تستعملي الدواء	إذا كنت في فترة الحمل،	تخططين للحمل،	
أو مرضعة.	إذا أصبحت حاملاً	خلال فترة العلاج بهذا الدواء،	
يجب التوقف عن العلاج بالدواء	والتوجه في الحال إلى الطبيب.

 السياقة وإستعمال الماكنات:
إن إستعمال هذا الدواء	لا يضعف من اليقظة،	ولكن قد يشعر	
الدواء.	لذلك،	إذا	 تناول  فترة  بدوار خلال  المتعالجين  بعض 
كنت تشعر بدوار،	تشوش في الرؤية أو إزدواج الرؤية،	فيجب	
إستشارة الطبيب قبل سياقة المركبات،	تشغيل الماكنات الخطرة	

أو أي نشاط يتطلب اليقظة.	
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:

لا يجوز الإكثار من شرب النبيذ أو المشروبات الكحولية خلال	
فترة العلاج بهذا الدواء.

 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
لدى	 الحساسية  يسبب  وقد  اللكتوز  على  پراڤاليپ  يحتوي 
الأشخاص الحساسين للكتوز.	إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن	
تناول	 قبل  الطبيب  معينة،	راجع  لسكريات  تحمل  عدم  لديك 

هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً	حسب تعليمات الطبيب	.	

واثقاً	 تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
فقط. 

المقدار الدوائي:
وفق تعليمات الطبيب فقط.	لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي 

الموصى به.
طريقة إستعمال الدواء:

بالإمكان بلع القرص قبل أو بعد الطعام.	 	●
يجب بلع الدواء	مع نصف كأس من الماء. 	●

الفوري.	 للإستعمال  القرص  بالإمكان شطر  الحاجة  عند  	●
لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.

الدواء	في أوقات محددة،	كما حُدد من	 يجب إستعمال هذا  	●
قبل الطبيب المعالج.



PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed 
 with a doctor’s prescription only

Pravalip 10; 20; 40
Tablets

Composition:
Each Pravalip 10 tablet contains:
Pravastatin sodium 10 mg
Each Pravalip 20 tablet contains:
Pravastatin sodium 20 mg
Each Pravalip 40 tablet contains:
Pravastatin sodium 40 mg
For the list of inactive ingredients, please see 
section 6.
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 ailment is similar.
This medicine is not intended for use in 
children and adolescents under 18 years of 
age.
Therapeutic group: Pravastatin belongs to 
a group of medicines called “statins”. Statins 
inhibit the activity of the HMG-CoA reductase 
enzyme.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Reduction of cholesterol, LDL-C and 
triglyceride levels, and increase in HDL-C 
levels. In hypercholesterolemic patients 
and with no evidence of coronary disease, 
pravastatin reduces the risk of myocardial 
infarction and extends the life expectancy. 
In patients with atherosclerosis and 
average	)normal(	or	high	cholesterol	level,	
pravastatin reduces the risk of overall mortality 
and of mortality due to heart diseases, 
and reduces the risk of heart attack; in 
hypercholesterolemic patients, pravastatin 
reduces the risk of angina pectoris.
2. BEFORE uSING THE MEDICINE

 Do not use the preparation if:
•	 you	are	pregnant,	planning	to	become	

pregnant or are breastfeeding.
•	 you	are	sensitive	)allergic(	to	pravastatin	

or to any of the additional ingredients 
contained	in	the	medicine	)listed	in	section	
6(.

•	 you	are	suffering	from	active	liver	disease	
or from unexplained, persistent elevations 
in liver function test results.
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Special warnings regarding use of this 
medicine:
This preparation contains lactose and may 
cause an allergic reaction in people sensitive 
to lactose.
Before treatment with this medicine, 
cholesterol and liver function tests should be 
performed. Repeat tests will be performed 
as needed.
Tell the doctor if you experience prolonged 
muscle weakness during the course of 
treatment with the medicine. You may need 
additional tests and medicines to diagnose 
and treat the problem.
•	 If	you	are	sensitive	to	any	food	or	medicine,	

inform the doctor before taking the medicine.
•	 If	you	become	pregnant	during	the	course	of	

treatment with this medicine, stop treatment 
and refer to a doctor immediately.

•	 Consult	 the	 doctor	 regarding	 use	 of	
appropriate contraceptives during the 
course of treatment with this medicine.

•	 There	have	been	reports	of	cognitive	effects	
)e.g.,	memory	loss,	confusion(	arising	from	
use of medicines from the statin group. 
These effects were mild and passed after 
discontinuing use of the medicines.

•	 If	you	are	over	the	age	of	70,	perform	a	
blood test before starting the treatment, 
and occasionally even during the treatment, 
to assess the risk of muscle-related side 
effects.

•	 Use	of	this	medicine	may	cause	an	increase	
of blood sugar levels. Likewise, the use may 
increase the risk of developing diabetes in 
patients with an increased risk of developing 
diabetes	)high	fasting	blood	sugar	level	]5.6-
6.9	mmol/L[(,	hypertension,	high	triglyceride	
levels,	obesity	)BMI>30	kg/m2(.	 In	these	
patients, a doctor’s monitoring and periodic 
blood tests are necessary throughout the 
course of treatment with the medicine.
 Before beginning treatment with 

Pravalip, tell the doctor if you are suffering 
from the following effects:
•	 If	you	are	suffering,	or	have	suffered	in	the	

past, from impaired function of the liver or 
kidney

•	 An	underactive	thyroid	)hypothyroidism(
•	 Severe	respiratory	failure
•	 Uncontrolled	seizures
•	 If	you	are	due	to	undergo,	or	have	recently	

undergone, major surgery
•	 If	you	consume	large	amounts	of	alcoholic	

beverages
•	 If	you	or	a	member	of	your	family	suffers	

from a hereditary muscle disorder or if you 
have suffered from muscle problems while 
taking other lipid-lowering medicines from 
the statin or fibrate groups.
 If you are taking, or have recently 

taken, other medicines, including non-
prescription medicines or nutritional 

supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking:
•	 Ciclosporin	 )to	 suppress	 the	 immune	

system(
•	 Medicines	 from	 the	 fibrate	 group	 to	

lower	cholesterol	level	)e.g.,	gemfibrozil,	
fenofibrate(

•	 Nicotinic	acid	)niacin(
•	 A n t i b i o t i c s 	 ) e . g . , 	 e r y t h r o myc i n ,	

clarithromycin(
•	 Re s i n - b i n d i n g - t y p e 	 l i p i d - l owe r i n g	

medicines, such as cholestyramine and 
colestipol. Take Pravalip at least one hour 
before or four hours after taking resin-
binding medicines such as cholestyramine 
or colestipol, so as not to impair the 
absorption of the medicine.

•	 Concomitant	use	of	medicines	 from	the	
protease inhibitor group for the treatment 
of AIDS and/or hepatitis C, together 
with cholesterol-lowering medicines of 
the statin group, may raise the level of 
statins in the blood and thereby increase 
the	risk	of	muscle	injury	)myopathy(.	The	
most severe type of muscle injury, called 
rhabdomyolysis, can cause kidney damage 
and lead to kidney failure.
 use of the medicine and food:

The medicine can be taken with or without 
food, with half a glass of water.

 Pregnancy and breastfeeding:
Do not use the medicine when you are 
pregnant, planning to become pregnant or 
breastfeeding. If you become pregnant during 
the course of treatment with this medicine, 
stop treatment with the medicine and refer to 
a doctor immediately.

 Driving and operating machinery:
Use of the medicine does not impair alertness, 
but some patients may feel dizzy while taking 
the medicine. Therefore, if you feel dizzy, have 
blurred or double vision, consult the doctor 
before driving a car, operating dangerous 
machinery or engaging in any activity that 
requires alertness.

 use of the medicine and alcohol 
consumption:
Do not drink a lot of wine and alcoholic 
beverages during the course of treatment 
with the medicine.

 Important information about some of 
the ingredients in this medicine:
Pravalip contains lactose and may cause an 
allergic reaction in people sensitive to lactose. 
If you have been told by the doctor that you 
have an intolerance to certain sugars, refer to 
the doctor before taking this medicine.
3. HOW SHOulD yOu uSE THE 

MEDICINE?
Always use 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.
Dosage:
According to the doctor’s instructions only. 
Do not exceed the recommended dosage.
How to use the medicine:
•	 The	tablet	can	be	swallowed	before	or	after	

food.
•	 Swallow	the	medicine	with	half	a	glass	of	

water.
•	 If	necessary,	the	tablet	can	be	halved	for	

immediate use. There is no information 
regarding crushing or chewing of the tablet.

•	 Use	 this	 medicine	 at	 set	 intervals,	 as	
determined by the attending doctor.

•	 Maintain	a	low-cholesterol	diet	during	the	
course of treatment with this medicine.

•	 It	is	recommended	to	take	the	medicine	in	
the evening.

•	 Take	 Pravalip at least one hour before 
or four hours after taking resin-binding 
medicines such as cholestyramine or 
colestipol.

•	 Abstain	from	eating	grapefruit	or	drinking	
grapefruit juice in large quantities.

•	 Complete	 the	 treatment	 regimen	
recommended by the doctor.

•	 Even	 if	 there	 is	 an	 improvement	 in	 your	
health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting with the doctor.

If you accidentally took a higher dosage, 
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 forgot to take this medicine at the set 
time, take a dose as soon as you remember, 
but never take two doses together.
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 Pravalip 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.
Stop treatment with the medicine and refer 
to a doctor immediately if you are suffering 
from any of the following side effects:
•	 Side effects that may indicate impaired 

liver function: fatigue or weakness, loss of 
appetite, upper abdominal pain, dark yellow-
colored urine, increased blood bilirubin 
levels, yellowing of the skin and eyes. If no 
other factor that may have led to impaired 
liver	function	)aside	from	use	of	Pravalip(	
is found, do not resume the treatment.

•	 Unexplained	muscle	pain,	tenderness	or	

weakness, or muscle cramps, especially 
if accompanied by high fever and a 
general unwell feeling. In very rare cases, 
muscle problems may be more serious 
)rhabdomyolysis(	and	may	lead	to	kidney	
disease that can be life-threatening.

•	 Hypersensitivity	reactions	)angioneurotic	
edema,	 anaphylaxis(,	 severe	 allergic	
reaction, including swelling of the face, lips, 
tongue, breathing and swallowing difficulties 
)very	rare(.

Uncommon side effects )occur in up to 1 
in 1,000 patients(:
•	 Dizziness,	 fatigue,	 headache,	 sleep	

disturbances, including insomnia.
•	 Blurred	or	double	vision.
•	 Indigestion,	 such	 as	 nausea,	 vomiting,	

abdominal pain or discomfort, diarrhea or 
constipation, flatulence.

•	 Skin	allergy	)hives(,	pimples,	itching,	rash,	
scalp	 and	 hair	 problems	 )including	 hair	
loss(.

•	 Bladder-related	 problems,	 e.g.,	 pain,	
frequent urination, need for urination at 
night.

•	 Sexual	dysfunction.
•	 Muscle	and	joint	pains.
Very rare side effects )occur in up to 1 in 
10,000 patients(:
•	 Nervous	 system	 problems,	 including:	

problems with touch – burning sensation, 
problems with the skin, including a tingling 
and numb sensation of the skin, which may 
indicate neural damage.

•	 Severe	skin	disease	)lupus	erythematosus-
like	syndrome(.

•	 Inflammation	 of	 the	 liver	 or	 pancreas,	
jaundice	)yellowing	of	the	skin	and	eyes(,	
rapid	death	of	liver	cells	)fulminant	hepatic	
necrosis(.

•	 Increase	 in	 liver	 enzymes	 appearing	 in	
a blood test, which can be a sign of liver 
problems. The doctor may perform periodic 
tests to monitor the condition.

•	 Muscle	 inflammation,	 muscle	 pain	 or	
weakness, tendon inflammation that may 
lead to tendon rupture.

Side effects occurring at an unknown 
frequency:
•	 Breathing	problems,	including	bothersome	

cough and/or shortness of breath or fever.
•	 Fever.
•	 Nightmares.
•	 Depression.
•	 Diabetes	–	use	of	medicines	from	the	statin	

group may cause an increase in blood sugar 
levels. If you are diabetic or are at risk of 
diabetes	)if	you	have	high	blood	fat	and	
sugar levels, are overweight or have high 
blood	pressure(,	you	must	be	under	medical	
surveillance during the course of treatment.

•	 Forgetfulness/memory	loss,	confusion.

•	 Muscle	weakness	that	also	persists	after	
discontinuing use of the medicine.

If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer 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. 
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”
5. HOW SHOulD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any 
other medicine, should be kept in a safe place 
out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning.
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: Store below 25°C and in a place 
protected from light.
6. FuRTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystall ine cellulose; Lactose; 
Magnesium oxide; Croscarmellose sodium; 
Magnesium stearate.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Pravalip 10, 20:
A round, white, biconvex tablet, with a score 
line on one side.
Pravalip 40:
An oblong, white tablet, with a score line on 
one side.
The	tablets	are	packaged	in	trays	)blisters(,	
which are inserted into a carton package. 
Each Pravalip pack has 10, 20, 28 or 30 
tablets.
Not	all	package	sizes	may	be	marketed.
Registration holder and address: Unipharm 
Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., 
“Mevo Carmel” Industrial Park.
The format of this March 2020 leaflet was 
determined by the Ministry of Health and 
its content aligns with the original product 
leaflet which was checked and approved by 
the Ministry of Health in March 2016.
Registration numbers of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Pravalip 10: 132 80 31134 01
Pravalip 20: 132 79 31135 01
Pravalip 40: 132 78 31136 01

حمية	 على  الحرص  الدواء	يجب  بهذا  العلاج  فترة  خلال  	●
غذائية فقيرة بالكولسترول.

يوصى بتناول الدواء	في المساء.	 	●
يجب تناول پراڤاليپ على الأقل ساعة قبل أو أربع ساعات	 	●
بعد تناول أدوية من نوع رابطات الريزين مثل كوليستيرامين	

أو كوليستيپول.
أو عن شرب عصير	 الچريپ فروت  أكل  الإمتناع عن  يجب  	●

الچريپ فروت بكميات كبيرة.
عليك إكمال العلاج كما أوصيت به من قبل الطبيب. 	●

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء	بدون إستشارة الطبيب،	 	●
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ	
من الدواء،	توجه في الحال إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في	

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
الدواء	في الوقت المحدد،	يجب تناول	 إذا نسيت تناول هذا 
جرعة دوائية حال تذكرك،	ولكن لا يجوز بأي حال من الأحوال	

تناول جرعتين سوية.
لا يجوز تناول    الأدوية في   العتمة !  يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  في   كل مرة   تتناول  فيها 

إذا لزم الأمر ذلك .  دواء . ضع    النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء،	إن إستعمال پراڤاليپ قد يسبب أعراضاً	جانبية	
عند بعض المستعملين.	لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية.	

من الجائز ألا تعاني أياً	منها.	
يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه في الحال إلى 
الطبيب إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية التالية:

الأعراض الجانبية التي من شأنها أن تدل على إختلال وظائف	 	●
الكبد:	إرهاق أو ضعف،	فقدان الشهية للطعام،	ألم في أعلى	
البيليروبين	 نسب  داكن،	إرتفاع  أصفر  بلون  البطن،	بول 
في الدم،	إصفرار الجلد والعينين.	إذا لم يوجد مسبب آخر	
)عدا إستعمال پراڤاليپ(	الذي من شأنه أن يؤدي لإختلال	

وظائف الكبد،	فلا يجوز تجديد العلاج.		
أو	 السبب  العضلات مجهولة  في  أو ضعف  ألم،	حساسية  	●
تقلصات عضلية،	خاصة إذا ظهرت مترافقة بإرتفاع الحرارة	
وشعور عام متدني.	في حالات نادرة جداً،	قد تكون المشاكل	
المخططة(	وقد	 العضلات  جداً	)إنحلال  العضلية خطيرة 
تؤدي لمرض في الكلى الذي قد يشكل خطراً	على الحياة.

الحساسية	)وذمة وعائية عصبية،	رد	 ردود فعل من فرط  	●
فعل إستهدافي(،	رد فعل تحسسي شديد يشمل إنتفاخ الوجه،	
الشفتين،	اللسان،	صعوبات في التنفس والبلع	)نادر جداً(.

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 
1,000 متعالج(:

دوار،	إرهاق،	صداع،	إضطرابات في النوم تشمل أرق. 	●
تشوش الرؤية أو إزدواج الرؤية.	 	●

في	 إنزعاج  أو  غثيان،	تقيؤ،	ألم  مثل  الهضم  في  صعوبات  	●
البطن،	إسهال أو إمساك،	نفخة.	

تحسس جلدي	)شرى(،	بثور،	حكة،	طفح،	مشاكل في فروة	 	●
الرأس والشعر	)تشمل تساقط الشعر(.	

مشاكل متعلقة بالمثانة البولية مثل ألم،	تكرار التبول،	الحاجة	 	●
للتبول في الليل.	

●إضطرابات في الأداء	الجنسي.	
آلام في العضلات وفي المفاصل. 	●

بين  حتى 1 من  لدى  جداً )تظهر  نادرة  جانبية  أعراض 
10,000 متعالج(:

اللمس	ـ	 في  العصبي،	تشمل:	مشاكل  الجهاز  في  مشاكل  	●
الشعور بحرق،	مشاكل جلدية تشمل الشعور بوخز وتنمل	

في الجلد التي يمكن أن تدل على إصابة عصبية.	
 lupus(	)متلازمة تشبه الذئبة الحمراء	مرض جلدي شديد 	●

.)erythematous-like syndrome
إلتهاب الكبد أو البنكرياس،	يرقان	)إصفرار الجلد والعينين(،	 	●

موت سريع لخلايا الكبد	)نخر كبدي هائج(.	
إرتفاع إنزيمات الكبد الذي يظهر في فحوص الدم،	والذي	 	●
يمكن أن يشكل علامة لوجود مشاكل في الكبد.	من الجائز	

أن يقوم الطبيب بإجراء	فحوص دورية لمراقبة الوضع.
إلتهاب العضل،	ألم أو ضعف في العضلات،	إلتهاب الأوتار	 	●

الذي قد يؤدي الى تمزق الوتر.	
أعراض جانبية تظهر بوتيرة غير معروفة:

مشاكل في التنفس،	تشمل سعال مزعج و/أو ضيق تنفس	 	●
أو سخونة.	

سخونة. 	●
كوابيس ليلية. 	●

إكتئاب.	 	●
داء	السكري	ـ	إن إستعمال أدوية من مجموعة الستاتينات	 	●
مريضاً	 كنت  الدم.	إذا  في  السكر  نسب  لإرتفاع  يؤدي  قد 
بالسكري أو معرضاً	لخطورة الإصابة بالسكري	)إذا كانت	
لديك نسب عالية من الشحوم والسكر في الدم،	لديك وزن	
المراقبة	 تحت  تكون  أن  مرتفع(	فعليك  دم  أو ضغط  زائد 

الطبية خلال فترة العلاج.
نسيان/فقدان الذاكرة،	إرتباك. 	●

تناول	 عن  التوقف  أيضاً	بعد  يستمر  الذي  عضلي  ضعف  	●
الدواء.

الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 

هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بواسطة	 الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  عن  التبليغ  بالإمكان 
عقب علاج	 جانبية  أعراض  عن  الرابط	»تبليغ  على  الضغط 
وزارة	 لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي«	
الصحة)www.health.gov.il(	الذي يوجهك إلى النموذج	
المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية.	بالإضافة لذلك،	بالإمكان		

تبليغ شركة	"يونيفارم م.ض".

5( كيفية تخزين الدواء؟
في   دواء	آخر  الدواء	وكل  هذا  تجنب    التسمم !			يجب حفظ 
رؤية   الأطفال  ومجال  أيدي  متناول  ً   عن  بعيدا مغلق   مكان 

و/أو الرضع،   وذلك لتفادي   إصابتهم بالتسمم .  
الصلاحية	 تاريخ  إنقضاء	 بعد  الدواء	 إستعمال  يجوز  لا 
تاريخ	 العلبة.	يشير  ظهر  على  يظهر  )exp date(	الذي 

إنقضاء	الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
مكان	 وفي  مئوية  دون	25	درجة  التخزين  التخزين: يجب 

محمي من الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء	بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Microcrystalline cellulose; Lactose; 
Magnesium oxide; Croscarmellose sodium; 
Magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء	وما هو محتوى العلبة:
پراڤاليپ 10، 20:

قرص أبيض،	مستدير،	محدب من كلا الجانبين ذو خط للشطر	
من جانب واحد.
پراڤاليپ 40:

قرص أبيض،	مطاول،	ذو خط للشطر من جانب واحد.
علبة كرتون.	 لويحات	)بليستر(	داخل  الأقراص معبأة ضمن 

يوجد 10، 20، 28	أو	30 قرصاً. في كل علبة پراڤاليپ 
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: 
	أبيب،	6121301. يونيفارم		م.ض.،	ص.ب.	21429،	تل	ـ

إسم المنتج وعنوانه: 
يونيفارم		م.ض.،	پارك الصناعة	"ماڤو كرمل".

هذه النشرة من تاريخ آذار	2020	هي وفق الصيغة التي أقرت	
المستحضر	 لنشرة  الصحة ومحتواها مطابق  وزارة  قبل  من 
الأصلي التي فحصت ورخصت من قبل وزارة الصحة بتاريخ	

آذار	2016.
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة:
پراڤاليپ 10: 01 31134 80 132
پراڤاليپ 20: 01 31135 79 132
پراڤاليپ 40: 01 31136 78 132

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




