
Composition and Excipients: Each film-coated tablet contains: 
Valsartan                 80 mg.
Nebivolol (as HCl)     5 mg.
Excipients: Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Colloidal
silicon dioxide, Croscarmellose sodium, Copovidone, Magnesium
stearate, Hypromellose, Titanium dioxide, Red iron oxide, Polyethylene
glycol, Polysorbate 80, Polyvinyl alcohol part-hydrolysed, Talc.
Indications:
VALSARTAN/NEBIVOLOL is indicated for the treatment of hypertension,
to lower blood pressure.
Lowering blood pressure reduces the risk of fatal and nonfatal
cardiovascular events, primarily strokes and myocardial infarctions.
These benefits have been seen in controlled trials of antihypertensive
drugs from a wide variety of pharmacologic classes, including
the β-blocker class to which nebivolol principally belongs and the ARB
class to which valsartan principally belongs.
Contraindications:
• Severe bradycardia.
• Heart block greater than first degree.
• Patients with cardiogenic shock.
• Decompensated cardiac failure.
• Sick sinus syndrome (unless a permanent pacemaker is in place).
• Patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh > B).
• Patients who are hypersensitive to any component of this product.
• Do not co-administer aliskiren with VALSARTAN/NEBIVOLOL in

patients with diabetes
Adverse effects: 
1- Hypotension.
2- Hyperkalemia.
The following adverse reactions have been reported:
Nebivolol: atrioventricular block (both second and third degree),
myocardial infarction, somnolence, syncope, vertigo, Raynaud's
phenomenon, peripheral ischemia/claudication, thrombocytopenia,
pruritus, psoriasis, various rashes and skin disorders, vomiting,
Abnormal hepatic function (including increased AST, ALT and bilirubin),
hypersensitivity (including urticaria, allergic vasculitis and rare reports of
angioedema), acute renal failure, acute pulmonary edema, bronchospasm,
erectile dysfunction.
Valsartan:
Angioedem, Elevated liver enzymes, hepatitis ,Impaired renal function, renal
failure, Hyperkalemia, Alopecia, bullous dermatitis, thrombocytopnia,
Vasculitis.
Pregnancy: Use of drugs that act on the renin-angiotensin system
during second and third trimesters of pregnancy reduces fetal renal
function and increases fetal and neonatal morbidity and death. When
pregnancy is detected, discontinue VALSARTAN/NEBIVOLOL as soon
as possible.
Lactation: Nebivolol and valsartan are present in rat milk. Because
of the potential for β-blockers to produce serious adverse reactions
in nursing infants, especially bradycardia, and the potential for valsartan
to affect postnatal renal development in nursing infants,
advise a nursing woman not to breastfeed during treatment with
VALSARTAN/NEBIVOLOL.
Drug Interactions: No drug interaction studies have been conducted
with VALSARTAN/NEBIVOLOL and other drugs. Studies with the
individual nebivolol and valsartan components are described below.
- Nebivolol:
CYP2D6 Inhibitors:
Avoid concomitant use of nebivolol with CYP2D6 inhibitors (quinidine,
propafenone, fluoxetine, paroxetine, etc.)

Hypotensive Agents:
Do not use nebivolol with other β-blockers. Closely monitor patients
receiving catecholamine-depleting drugs, such as reserpine or
guanethidine, because the added β-blocking action of nebivolol may
produce excessive reduction of sympathetic activity. In patients who are
receiving nebivolol and clonidine, discontinue nebivolol for several days
before the gradual tapering of clonidine.
Digitalis Glycosides:
Concomitant use can increase the risk of bradycardia. Both digitalis
glycosides and β-blockers slow atrioventricular conduction and
decrease heart rate. Monitor for bradycardia.
Calcium Channel Blockers:
Nebivolol can exacerbate the effects of myocardial depressants or
inhibitors of AV conduction, such as certain calcium antagonists
(particularly of the phenylalkylamine [verapamil] and benzothiazepine
(diltiazem] classes), or antiarrhythmic agents, such as disopyramide.
Monitor for effects on heart rate and cardiac conduction.
- Valsartan:
Transporters:
Co-administration of inhibitors of the uptake transporter (rifampin,
cyclosporine) or efflux transporter (ritonavir) may increase the systemic
exposure to valsartan.
Agents Increasing Serum Potassium:
Concomitant use of valsartan with other agents that block the
renin-angiotensin system, potassium-sparing diuretics (e.g., spironolactone,
triamterene, amiloride), potassium supplements, salt substitutes
containing potassium or other agents that may increase potassium
levels (e.g., heparin) may result in hyperkalemia. Monitor serum
potassium in such patients.
Non-Steroidal Anti-Inflammatory Agents including Selective
Cyclooxygenase-2 Inhibitors (COX-2 Inhibitors):
In patients who are elderly, volume-depleted (including those on diuretic
therapy), or with compromised renal function, co-administration of NSAIDs,
including selective COX-2 inhibitors, with angiotensin II receptor antagonists,
including valsartan, may result in deterioration of renal function, including
possible acute renal failure. These effects are usually reversible. Monitor
renal function periodically in patients receiving valsartan and NSAID therapy.
The antihypertensive effect of angiotensin II receptor antagonists,
including valsartan may be attenuated by NSAIDs including selective
COX-2 inhibitors.
Use with Other Renin Angiotensin System inhibitors: 
Use of angiotensin receptor blockers with ACE inhibitors or with aliskiren
is associated with increased risks of hypotension, hyperkalemia, and
changes in renal function (including acute renal failure) compared to
monotherapy. Most patients receiving the combination of two RAS
inhibitors do not obtain any additional benefit compared to monotherapy.
Closely monitor blood pressure, renal function and electrolytes in patients
on valsartan and ACE inhibitors or aliskiren.
Do not co-administer aliskiren with VALSARTAN/NEBIVOLOL in patients
with diabetes. Avoid use of aliskiren with VALSARTAN/NEBIVOLOL in
patients with renal impairment (GFR < 60 mL/min).
Lithium: Increases in serum lithium concentrations and lithium toxicity
have been reported during concomitant administration of lithium
angiotensin II receptor antagonists, including valsartan. Monitor serum
lithium levels during concomitant use.
Warnings &Precautions:
Hypotension:
In patients with an activated renin-angiotensin-aldosterone system,
such as volume-and/or salt-depleted patients (e.g., those receiving high
doses of diuretics), symptomatic hypotension may occur in patients
receiving VALSARTAN/NEBIVOLOL. Correct these conditions prior to
administration of VALSARTAN/NEBIVOLOL, or start the treatment
under close medical supervision.
If excessive hypotension occurs, the patient should be placed in the
supine position and, if necessary, given an intravenous infusion of
normal saline. A transient hypotensive response is not a contraindication
to further treatment, which usually can be continued without difficulty
once the blood pressure has stabilized.

Valsartan:
Fetal Toxicity:
Use of drugs that act on the renin-angiotensin system during the second
and third trimesters of pregnancy reduces fetal renal function and
increases fetal and neonatal morbidity and death. Resulting
oligohydramnios can be associated with fetal lung hypoplasia and
skeletal deformations. Potential neonatal adverse effects include skull
hypoplasia, anuria, hypotension, renal failure, and death. When
pregnancy is detected, discontinue VALSARTAN/NEBIVOLOL as soon
as possible.
Impaired Renal Function:
Changes in renal function including acute renal failure can be caused by
drugs that inhibit the renin-angiotensin system and by diuretics. Patients
whose renal function may depend in part on the activity of the
renin-angiotensin system (e.g. patients with renal artery stenosis,
chronic kidney disease, severe congestive heart failure, or volume
depletion) may be at particular risk of developing acute renal failure on
valsartan. Monitor renal function periodically in these patients. Consider
withholding or discontinuing therapy in patients who develop a clinically
significant decrease in renal function on valsartan.
Hyperkalemia:
In hypertensive patients, greater than 20% increases in serum potassium
were observed in 4.4% of valsartan-treated patients compared to 2.9% of
placebo-treated patients. Discontinuation of VALSARTAN/NEBIVOLOL
may be required.
Nebivolol:
Abrupt Cessation of Therapy:
Do not abruptly discontinue VALSARTAN/NEBIVOLOL in patients with
coronary artery disease. Severe exacerbation of angina, myocardial
infarction and ventricular arrhythmias have been reported in patients
with coronary artery disease following the abrupt discontinuation of
therapy with β-blockers. Myocardial infarction and ventricular
arrhythmias may occur with or without preceding exacerbation of the
angina pectoris. As with other β-blocker therapies, when discontinuation
of VALSARTAN/NEBIVOLOL is planned, carefully observe and advise
patients to minimize physical activity. Taper nebivolol using monotherapy
over 1 to 2 weeks when possible. If the angina worsens re-start
nebivolol promptly, at least temporarily.
Cardiac Failure:
Worsening heart failure or fluid retention may occur during nebivolol
therapy because of its ß-blocking effects. Consider diuretic therapy and
treat heart failure appropriately, according to current guidelines.
Bronchospastic Diseases:
In general, patients with bronchospastic diseases should not receive
β-blockers.
Anesthesia And Major Surgery:
Chronically administered beta-blocking therapy should not be routinely
withdrawn prior to major surgery, however the impaired ability of the
heart to respond to reflex adrenergic stimuli may augment the risks of
general anesthesia and surgical procedures. Monitor patients closely
when anesthetic agents which depress myocardial function, such as
ether, cyclopropane, and trichloroethylene, are used.
Diabetes And Hypoglycemia:
β-blockers may mask some of the manifestations of hypoglycemia,
particularly tachycardia. Nonselective β-blockers may potentiate
insulin-induced hypoglycemia and delay recovery of serum glucose
levels. It is not known whether nebivolol has these effects. Advise
patients subject to spontaneous hypoglycemia and diabetic patients
receiving insulin or oral hypoglycemic agents about these possibilities.
Thyrotoxicosis:
β-blockers may mask clinical signs of hyperthyroidism, such as
tachycardia. Abrupt withdrawal of βblockers may be followed by an
exacerbation of the symptoms of hyperthyroidism or may precipitate a
thyroid storm.
Peripheral Vascular Disease:
β-blockers can precipitate or aggravate symptoms of arterial insufficiency
in patients with peripheral vascular disease.

Non-dihydropyridine Calcium Channel Blockers:
Because of significant negative inotropic and chronotropic effects in
patients treated with β-blockers and calcium channel blockers of the
verapamil and diltiazem type, monitor heart rate and blood pressure in
patients treated concomitantly with these agents.
Risk of Anaphylactic Reactions:
While taking β-blockers, patients with a history of severe anaphylactic
reactions to a variety of allergens may be more reactive to repeated
accidental, diagnostic, or therapeutic challenge. Such patients may be
unresponsive to the usual doses of epinephrine used to treat allergic
reactions.
Pheochromocytoma:
In patients with known or suspected pheochromocytoma, initiate
a α-blocker prior to the use of any β-blocker.
Dosage& Administration:
VALSARTAN/NEBIVOLOL may be used alone or in combination with
other antihypertensive agents.
As initial therapy and in patients not adequately controlled on valsartan
80 mg or nebivolol up to and including 10 mg, the recommended dose
of VALSARTAN/NEBIVOLOL is one tablet, 5 mg/ 80 mg (nebivolol/
valsartan) taken orally once daily. Maximum antihypertensive effects
are attained within 2 to 4 weeks. Increasing the dose of
VALSARTAN/NEBIVOLOL does not result in any meaningful further
blood pressure reduction.
OVERDOSAGE:
Nebivolol: The most common signs and symptoms associated with
nebivolol overdosage are bradycardia and hypotension. Other important
adverse reactions reported with nebivolol overdose include cardiac
failure, dizziness, hypoglycemia, fatigue and vomiting. Other adverse
reactions associated with β--blocker overdose include bronchospasm
and heart block.
If overdose occurs, provide general supportive and specific
symptomatic treatment.
Supportive measures should continue until clinical stability is achieved.
The half-life of low doses of nebivolol is 12-19 hours.
Valsartan: The most likely manifestations of overdosage would be
hypotension and tachycardia; bradycardia could occur from
parasympathetic (vagal) stimulation. Depressed level of consciousness,
circulatory collapse and shock have been reported. If symptomatic
hypotension should occur, supportive treatment should be instituted.
Valsartan is not removed from the plasma by hemodialysis.
Packaging: 2 blisters, each contains 10 film-coated tablets/carton box.
Storage Conditions: Store at room temperature, below 30° C, away
from light.
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THIS IS A MEDICAMENTTPP19000
A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in
medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
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KEEP MEDICAMENTS OUT OF REACH OF CHILDREN
(Council of Arab Health Ministers)             (Arab Pharmacists Association)

Manufactured by: 
HAMA PHARMA Hama - Syria
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WARNING: FETAL TOXICITY
• When pregnancy is detected, discontinue VALSARTAN/NEBIVOLOL

as soon as possible.
• Drugs that act directly on the renin-angiotensin system can cause

injury and death to the developing fetus. 



 :مليفلاب ةشسبلم ةطوغشضم لك يوحت:تاغاؤصسلاو بيكرتلا
.غلم0٨ : ناتراشسلاڤ
.غلم5 :(ديارولكورديه لكششب) لولوڤيبين
،نود-ي-فو-بو-ك ،مو-يز-ن-غ-م-لا تا-ع-م-شش ،ءا-م-لا يدا-حأا زو-ت-كل ،زو-ل-ل-شس ن-ي-لا-ت-شسير-كور--ك--ي--م :تا--غاو--شسلا
ديشسكوأا يناث ،مويدوشص زوليمراك سسورك ،مويناتيتلا ديشسكوأا يناث ،لوكيلغ نيلتيإا يلوب ،زوليموربيه
،ةهامإلا يئزج يلينيف يلوب لوحك ،0٨تابروشس يلوب ،رمحألا ديدحلا ديشسكوأا ،يديورغلا نوكيليشسلا
.كلات
:تابابطتصس’ا
.مدلا طغشض طرف ةجلاعم يف لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ بطتشسي
تاتكشسلا يشسيئر لكششبو ةتيمم ريغلاو ةتيمملا ةيبلقلا ثادحألا رطاخم نم مدلا طغشض سضفخ للقي
ةيودألا ىلع ةطوبشضم براجت لÓخ نم جئاتنلا هذه ةدهاششم تمت .ةيبلقلا تاحبذلاو ةيغامدلا
يمتني يذلاو اتيب تابجاح ةنمشضتم ةيئاودلا تافينشصتلا نم ةعشساو ةرمز نم ينايرششلا رتوتلل ةشضفاخلا
.ناتراشسلاڤلا اهيلإا يمتنتي يذلاو نيشسنتوجينألا تÓبقتشسم تابجاحو لوليفيبينلا اهيلإا
.طغشضلل ةشضفاخ ىرخأا ةيودأا عم ةكراششملاب وأا هدحول لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ لمعتشسي نأا نكمي

:بابطتصس’ا تاداصضم
.ديدششلا بلقلا عرشست•
.ىلوألا ةجردلا نم ىلعأا ةجردب يبلقلا راشصحلا•
.ةيبلق ةمدشص نم نوناعي نيذلا ىشضرملا•
.سضواعم ريغلا بلقلا لششف•
.(هناكم يف مئادلا بلقلا تابرشض ميظنت زاهج نكي مل ام) ةيشضرملا ةيفنألا بويجلا ةمزÓتم•
.(B > غوب – دليششت) ديدشش يدبك لÓتعا نم نوناعي نيذلا ىشضرملا•
.جتنملا اذه تانوكم نم رشصنع يأل ةيشساشسح طرف مهيدل نيذلا ىشضرملا•
.يركشسلا ىشضرم دنع لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا عم نيريكشسيلألا ةكراششم مدع•
:ةيبناجلا تاريثأاتلا
.مدلا مويشساتوب طرف ،مدلا طغشض سضافخنا
:ةيلاتلا ةبوغرملا ريغ راثآلا نع غÓبإلا مت
:لولوڤيبين
،ءامغإا ،سساعن ،بلقلا ةلشضع ءاششتحا ،(ةثلاثلاو ةيناثلا ةجردلا ءاوشس دح ىلع) ينيطب ينيذأا مخشضت
حفطلا تابارطشضا ،ةيفدشصلا ،ةكح ،تاحيفشصلا ةلق ،جرعلا/ةيفرطلا ةيورتلا سصقن ،دونير ةرهاظ ،راودلا
TSA،TLA ةدا-يز كلذ ي-ف ا-م-ب) د-ب-ك-لا ة-ف-ي-ظو ي-ف ذوذ-شش ،ءي-ق-لا ،ة-ف-ل-ت-خ-م-لا د--ل--ج--لاو يد--ل--ج--لا
ةردان ريراقتو يشسشسحتلا ةيومدلا ةيعوألا باهتلا ،ىرششلا كلذ يف امب) ةيشساشسحلا طرف ،(نيبوريليبلاو
.باشصتنلا للخ ،يبشصق جنششت ،ةداح ةيوئر ةمذو ،داحلا يولكلا لششفلا ،(ةيئاعو ةمذو نع
:ناتراشسلاڤ
طرف ،يولكلا لششفلا ،ىلكلا فئاظو لÓتعا ،دبكلا باهتلاو ،دبكلا تاميزنإا عافترا ،ةيئاعو ةمذو
.ةيومدلا ةيعوألا باهتلا ،تاحيفشصلا سصقن ،يعاقفلا دلجلا باهتلا ،ةبلعث ،مدلا مويشساتوب
يناثلا ثلثلا لÓخ نيشسنتويجنا–نينيرلا ماظن ىلع لمعت يتلا ةيودألا مادختشسا سصقني:لمحلا
دنع .تايفولا لدعم و ةيشضارملا نم ديزي و ةينينجلا ةيولكلا ةفيظولا نم لمحلا نم ثلاثلاو
.نكمم تقو عرشسأاب  لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا فقوي ،لمحلا فاششتكا
مدعب تاعشضرملا ءاشسنلا حشصني .نارئفلا بيلح يف لولوڤيبينلاو ناتراشسلاڤلا دجاوتي:عاصضرإ’ا
تÓعافتب ببشستلا ىلع اتيب تارشصاح ةردق ببشسب لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا مادختشسا عم عاشضرإلا
يولكلا روطتلا ىلع ريثأاتلا ىلع  ناتراشسلاڤلا ةردق و بلقلا ءطب ةشصاخو عشضرلا يف ةريطخ ةيبلشس
.عشضرلل ينينجلا

:ةيئاودلا تÓخادتلا
تاشسارد دجوت امنإاو .ىرخألا ةيودألا عم لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا ىلع لخادت تاشسارد ىرجت مل
:يلي امك ةيدرفلا هتانوكم ىلع لخادت

:لولوڤيبينلا –
لثم6D2PYC تا-ط-ب-ث-م ع-م  لو-لو-ڤ-ي-ب-ي-ن-ل-ل ن-ماز-ت-م-لا لا-م-ع-ت-شسلا بن-ج-ت:6D2PYC تاط-ب-ث-م
نيتيشسكورابلاو نيتيشسكولفلا, نونيفابوربلا , نيدينيكلا
ىشضرم-لا ة-ب-قار-م .ىر-خألا ا-ت-ي-ب تا-ب-جا-ح ع-م لو-لو-ڤ-ي-ب-ي-ن-لا ل-م-ع-ت-شسيل:طغشضلل ة-ع-فار-لا ل-ماو-ع-لا
بجاحلا ريثأاتلا نأل نيديثيناوغلاو نيبرزيرلا لثم ةدششب نيمأا لوكيتاكلل ةبحاشسلا ةيودألاب نيجلاعملا
.يدولا لعفلا يف ديدشش سضفخ ىلإا يدؤوي دق لولوڤيبينلل فاشضملا

بحشسلا لبق مايأا ةدعل لولوڤيبينلا فقوي .نيدينولك عم لولوڤيبين نولوانتي نيذللا سصاخششألا دنع
.نيدينولكلل يجيردتلا
ةيبلقلا تاديزوكولغلا نم لك نإا .بلقلا عرشست رطخ ديزي دق نمازتملا ءاطعإلا:ةيبلقلا تاديزوكولغلا
.بلقلا ؤوطابت بقار .بلقلا تابرشض لدعم للقتو ينيطبلا ينيذألا سضيرحتلا نم للقت اتيب تابجاحو

تاطبثم وأا ةيبلقلا تاطبثملا تاريثأات نم لولوڤيبينلا مقافي نأا نكمي:مويشسلاكلا تاونق تابجاح
نيمأا ليكلأا لينيف اًشصوشصخ) مويشسلاكلا تائهاشضم رمز سضعب لثم ،ينيطبلا ينيذألا سضيرحتلا
ةبقارم بجي .ديماريبوشسيد لثم ةيبلقلا ةيمظنÓلا ةيودأا وأا (مزايتليد) نيبزايثوزنبلاو (ليماباريف)
.يبلقلا ليشصوتلاو بلقلا تابرشض لدعم ىلع تاريثأاتلا

:ناتراشسلاڤلا –
لقاون وأا (نيروبشسولكيشسلا ،نيبمافير) طبقلا لقاون تاطبثمل نمازتملا مادختشسلا ديزي:لقاونلا
. ناتراشسلاڤلل يزاهجلا سضرعتلا نم (ريفانوتير) جورخلا
نم هريغ عم ناتراشسلاڤلل نمازتملا مادختشسلا يدؤوي دق:مدلا مويشساتوب نم ديزت يتلا لماوعلا
ليبشس ىلع) مويشساتوبلل ةظفاحلا تاردملا ،نيشسنتويجنأا– نينيرلا ماظن طيبثت ىلع لمعت يتلا لماوعلا
ىلع ةيواحلا حلملا لئادب ،مويشساتوبلا تاممتم ،(ديروليمأا، نيريتمايرت ،نوتكلونوريبشسلا،لاثملا
(نيرابيهلا ،لاثملا ليبشس ىلع) مويشساتوبلا تايوتشسم نم ديزت دق يتلا ىرخألا ةيودألا وأا مويشساتوبلا
 .بلقلا لششف ىشضرم دنع يلشصملا نينيتايركلا زيكارت تايوتشسم ةدايز و يلشصملا مويشساتوبلا ةدايز ىلإا
:ةيئاقتنلا2–زانيجيشسكوأاولكيشسلا تاطبثم كلذ يف امب ةيديئوريتشسلا ريغ باهتللا تاداشضم
2 زانيجيشسكوأاولكيشسلا تاطبثم كلذ يف امب باهتلÓل ةداشضملا ةيودأÓل نمازتملا لوانتلا يدؤوي
ى-شضر-م-لا د-ن-ع نا-ترا-شسلا-ڤ-لا كلذ ي-ف ا--م--ب2 نيشسنيتوي-ج-نألا تÓ-ب-ق-ت-شسم تار-شصا-ح ع-م ة-ي-ئا-ق-ت-نلا
ةفعشضملا ةيولكلا ةفيظولا يوذ وأا (تاردملاب نيجلاعملا كلذ يف امب) مجحلا دافن ىشضرم ،نينشسملا
مادختشسا فعشضي دق .داح يولك لششف ثودح لامتحا كلذ يف امب ىلكلا ةفيظو روهدت ىلإا
يف امب ةيئاقتنلا2زانيجيشسكوأا ولكيشسلا تاطبثم كلذ يف امب ةيديئوريتشسلا ريغ باهتللا تاداشضم
 .2 نيشسنيتويجنألا تÓبقتشسم تارشصاحل طغشضلل سضفاخلا ريثأاتلا نم ناتراشسلاڤلا كلذ
 :نيشسنتويجنلا – نينيرلا ةلمجل جودزملا طيبثتلا
تاطبثم ،نيشسنتويجنلا تÓبقتشسم تارشصاح عم نيشسنيتويجنأا–نينيرلا ةلمجل جودزملا طيبثتلا قفارتي
مدلا مويشساتوب طرف ،مدلا طغشض طوبه رطخ ةدايز ىلإا نيريكشسيلألا وأا نيشسنيتويجنÓل لوحملا ميزنألا
.يداحألا جÓعلا عم ةنراقملاب (داحلا يولكلا لششفلا كلذ يف امب) ةيولكلا ةفيظولا يف تاريغت و
ىلع نولشصحيل نيشسنتويجنأا–نينيرلا ةلمج تاطبثم نم نينثا نم ةكراششم نولوانتي نيذلا ىشضرملا مظعم
دراوششلا و ةيولكلا ةفيظولاو مدلا طغشض ةبقارم بجي كلذل .ةيدرفلا ةجلاعملا عم ةنراقملاب ةيفاشضإا ةدئاف يأا

.نيريكشسيلألا وأا نيشسنتويجنأÓل لوحملا ميزنألا تاطبثمو  ناتراشسلاڤ نولوانتي نيذللا ىشضرملا دنع
.يركشسلا ىشضرم دنع لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ عم نيريكشسيلألا ةكراششم مدع
حششرلا لدعم) يولكلا لÓتعلا ىشضرم دنع  لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ عم نيريكشسيلأا لامعتشسا بنجت
.(د/لم0٦ نم لقأا يبيبكلا
نمازتملا ءاطعإلا دنع مويثيللا ةيمشس و موريشسلا يف مويثيللا زيكرت ةدايز نع غÓبإلا مت:مويثيللا
تايوتشسم ةبقارم بجي .ناتراشسلاڤلا كلذ يف امب2 نيشسنيتوتيجنألا تÓبقتشسم تاداشضم عم مويثيلل
.نمازتملا ءاطعإلا ءانثأا ةيلشصملا مويثيللا

:تاطايتح’او تاريذحتلا
 :مدلا طغشض سضافخنا
طيششنت مت دق نيذللا ىشضرملا دنع لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ ءاطعإا ىدل يشضرع طغشض طوبه ثدحي دق

تاعرج نولوانتي نيذللا Óثم) حلملا وأا مجحلا بوشضن ىشضرم لثم مهيدل نيشسنتويجنأا–نينيرلا ةلمج
وأا لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ لوانتب ءدبلا لبق طغشضلا طوبه حيحشصت بجي كلذل ،(تاردملا نم ةيلاع
نيذلا ىشضرملا دنع جÓعلاب ءدبلا دنع رذحلا بجي .ةقيقد ةيبط ةبقارم تحت جÓعلا ءدب بجي
ببشسب اًيرورشض نوكيل جÓعلا فاقيإا ةداع .ةيبلقلا ةلشضعلا ءاششتحا دعب وأا بلقلا لششف نم نوناعي
مدلا طغشض طوبه ثودح دنع .ةعبتم تاميلعتلا نوكت امدنع مدلا طغشض سضافخنا سضارعأا رارمتشسا
يحلم لولحم سضيرملا ىطعي ةرورشضلا دنع و ءاقلتشسلا ةيعشضو يف سضيرملا عشضو بجي ،ديدششلا

يذلاو جÓعلا ةعباتمل بابطتشسÓل اداشضم رباعلا مدلا طغشض طوبه ربتعيل . يديرو بيرشستلاب يعيبط
.مدلا طغشض رارقتشسا دعب ةبوعشص نودب هتعباتم نكمي
:ناتراشسلاڤلا
.نكمم تقو برقأا يف  لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا فاقيإا بجي ،لمحلا فاششتكا متي امدنع:ةينينجلا ةيمشسلا
.لكششتملا نينجلا ةافو وأا ةيذأا نيشسنتويجنأا نينيرلا ماظن ىلع ةرششابم لمعت يتلا ةيودألا ببشست دق
ناتراشسلاڤلل نيمدختشسملا ىشضرملا دنع داحلا ىلكلا لششفل سضرعتلا رطخ دادزي:ةيولكلا ةفيظولا لÓتعا
يناقتحإلا بلقلا لششف ،ةنمزملا ةيولكلا سضارمألا ،ةيليلكإلا نييارششلا قيشضت :ةيلاتلا سضارمألاب نيباشصملاو
جÓعلا فاقيإا رابتعلا نيعب ذخألا بجي .رمتشسم لكششب ىلكلا ةفيظو ةبقارم بجي .مجحلا دافن وأا ديدششلا

.ناتراشسلاڤلا عم ةيولكلا ةفيظولا يف اًيريرشس مهم سصقانت مهيدل روطتي نيذلا ىشضرملا دنع
نع %02 ةبشسنب ينايرششلا رتوتلا عافترا ىشضرم دنع لشصملا مويشساتوب ةبشسن تداز:مدلا مويشساتوب طرف

ءاودلاب اوجلوع نيذلا ىشضرملا نم %٩,2 عم ةنراقملاب ناتراشسلاڤلاب نيجلاعملا ىشضرملا نم %٤,٤
.اًيرورشض  لولوڤيبين/  ناتراشسلاڤ فاقيإا نوكي دق .لفغلا
:لولوڤيبينلا
نييارششلا ىشضرم دنع ئجافم لكششب لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا فقويل:جÓعلل ئجافملا فاقيإلا
نييارششلا ىشضرم دنع ةينيطبلا ةيمظنÓلاو يبلقلا ءاششتحÓل مقافت ثودح نع غÓبإلا مت .ةيليلكإلا
.اتيب تابجاحب ةجلاعملا فاقيإا دعب ةيليلكإلا
امك .ةيردشصلا ةحبذلل قباشس مقافت نودب وأا عم ةينيطبلا ةيمظنÓلاو بلقلا ةلشضع ءاششتحا ثدحي دق
بجي لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا فاقيإل طيطختلا دنعف ،اتيب تابجاحب تاجÓعلا نم اهريغ عم لاحلا وه
اًيجيردت لولوڤيبينلا سضفخي .يندبلا طاششنلا نم دحلل مهل ةروششملا ميدقتو ةيانعب ىشضرملا ةبقارم
ءدب ةداعإا متي ةيردشصلا ةحبذلا سضارعأا تمقافت اذإا .عيباشسأا2–١ ىدم ىلع ةيدرف ةجلاعم لامعتشساب
.اًتقؤوم لقألا ىلع ،روفلا ىلع لولوڤيبينلاب ةجلاعملا
ببشسب لولوڤيبينلا لامعتشسا لÓخ لئاوشسلا سسابتحا وأا يبلقلا لششفلا ةلاح ءوشست دق:يبلقلا لششفلا
لكششب يبلقلا لششفلا ةجلاعمو لوبلل ةردملا ةجلاعملا رابتعا بجي .اتيب تÓبقتشسمل ةبجاحلا هتاريثأات
.ةيلاحلا ةيداششرإلا لئلدلا بشسحب بشسانم
.اتيب تابجاح مهؤواطعإا يغبنيل يبشصقلا جنششتلا ىشضرم نإاف ماع لكششب:يبشصقلا جنششتلا سضارمأا
لكششب اتيب تارشصاحب ةنمزملا ةجلاعملا بحشس يغبنيل:ةريبكلا ةيحارجلا تايلمعلاو ريدختلا
سسكعنملل ةباجتشسلا ىلع بلقلا ةيلباق للخ نإاف ،لاح يأا ىلعو ,ىربكلا تايلمعلا لبق ينيتور
بثك نع ىشضرملا ةبقارم بجي .ةيحارجلا تايلمعلاو ماعلا ريدختلا رطاخم نم مقافت دق يجرينيردإلا

نابوربولكيشسلا ،رتيلا لثم ةيبلقلا ةلشضعلا ةفيظو نم دمخت يتلا ةردخملا لماوعلا لامعتشسا دنع
.نيليتيا ورولك يرتلاو
ةشصاخو مدلا ركشس سضافخنا تامÓع سضعب اتيب تارشصاح بجحت دق:مدلا ركشس سضافخناو يركشسلا
رخؤوتو نيلوشسنألاب سضرحملا مدلا ركشس سضافخنا ةيئاقتنلا ريغ اتيب تارشصاح ديزت دق .بلقلا ؤوطابت
.ةيلشصملا زوكولغلا زيكارت ةداعتشسا
نوشضرعتي نيذللا ىشضرملا حشصني .تاريثأاتلا هذه كلمي لولوڤيبينلا ناك اذإا ام فورعملا ريغ نم

يف ةيومفلا ركشسلا تاشضفاخ وأا نيلوشسنألا لوانتب يركشسلا ىشضرمو ئجافملا مدلا ركشس سضافخنل
.تلاحلا هذه

ؤوطابت لثم ،قردلا طرفل ةيريرشسلا تامÓعلا نم اتيب تابجاح يفخت نأا نكمي:يقردلا مامشسنلا
.ةيقرد ةفشصاع ببشست دق وأا قردلا طرف سضارعأا يف مقافت اتيب تارشصاح بحشس يلي دق .بلقلا
يف ةينايرششلا ةيافكلا مدع تاريثأات نم اتيب تارشصاح مقافت نأا نكمي:يطيحملا يئاعولا سضرملا
.يطيحملا يئاعولا سضرملا

ةيشصولقلا ى-ل-ع ر-ي-ثأا-ت-لا بب-شسب:نيديريبورديهيدلل ةرياغ-م-لا ة-ي-ن-ب-لا تاذ مو-ي-شسلا-ك-لا تاو-ن-ق تا-ب-جا-ح
ليماباريفلا عو-ن ن-م مو-ي-شسلا-ك-لا تاو-ن-ق تار-شصا-حو ا-ت-ي-ب تار-شصا-ح-ب ن-ي-ج-لا-ع-م-لا ى-شضر-م-لا د-ن-ع ة-ي-تا-ق-ي-م-لاو
.ةيودألا هذه عم نمازتلاب نيجلاعملا ىشضرملا دنع مدلا طغشضو بلقلا تابرشض لدعم ةبقارم بجي .ميزايتليدلاو

ديدعلل ةديدششلا ةيقأاتلا تÓعافتلا نم خيرات مهيدل نيذللا ىشضرملا نوكي دق:ةيقأاتلا تÓعافتلا رطخ
بيجتشسي ل دق .ةيجÓعلا وأا ةيشصيخششتلا ،ةيشضرعلا ةبرجتلا راركتل ةشضرع رثكأا ةشسشسحملا لماوعلا نم
.ةيشسشسحتلا تÓعافتلا ةجلاعمل ةمدختشسملا نيرفنيبيلا نم ةيدايتعلا تاعرجلل ىشضرملا سضعب
ىشضرملا دنع اتيب بجاح يأا مادختشسا دعب ةرششابم افلأا بجاح لامعتشساب ءدبلا بجي:متاوقلا مرو
 .عقوتم وأا فورعم متاوق مرو نم نوناعي نيذللا
عم ةكراششملاب وأا هدحول لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا لامعتشسا نكمي:مادختصس’ا ةقيرطو ةعرجلا

.طغشضلا عافترل داشضم رخآا لماع
نوكت غلم0١ ىتح لوليفيبين وأا غلم0٨ ناتراشسلاڤ ةعرج عم نيملقأاتملا ريغ ىشضرملا دنع ةيئدب ةجلاعمك
.اًيموي ةدحاو ةرم غلم0٨ /غلم5 ةدحاو ةطوغشضم يه لولوڤيبين/ناتراشسلاڤ نم اهب ىشصوملا ةعرجلا
.عيباشسأا٤ –2 لÓخ اهاشصقأا طغشضلل ةشضفاخلا تاريثأاتلا غلبت

.مدلا طغشض يف ةيمهأا وذ سضفخ يأا لولوڤيبين/ناتراشسلاڤلا ةعرج ةدايز نع جتنيل
:ةعرجلا طرف
.مدلا طغشض طوبهو بلقلا ءطب :يه لولوڤيبينلاب ةطبترملا اًعويشش رثكألا تامÓعلاو سضارعألا:لولوڤيبين
طوبه ،ةخود ،بلقلا لششف :لولوڤيبينلا ةعرج طرفل ةلجشسملا ىرخألا ةمهملا ةيبلشسلا راثآلا نمشضتت
.ءايقاو بعت ،مدلا ركشس
.يبلق راشصح ،يبشصق جنششت :اتيب تارشصاح ةعرج طرفب ةطبترملا ىرخألا ةيبلشسلا راثآلا نمشضتت
.معادلاو يشضرعلا جÓعلاب مايقلا بجي ،ةعرجلا طرف ثودح دنع
تاعرجلل فشصنلا رمع .يريرشسلا رارقتشسلا ىلإا لوشصولا ىتح ةمعادلا تاءارجإلاب رارمتشسلا بجي
.ةعاشس٩١–2١ يه  لولوڤيبينلا نم ةشضفخنملا
.بلقلا عرشستو مدلا طغشض طوبه ةعرجلا طرف تامÓع نمشضتت:ناتراشسلاڤلا
طهو ،يعولا لدعم يف سصقانت ثودح ليجشست مت .يدولل ريظنلا زيفحتلا ببشسب يبلق ءطب ثدحي دق
.ةمعادلا ةجلاعملاب مايقلا بجي سضارعأاب قفارتملا مدلا طغشض طوبه ثودح دنع .ةمدشصو ينارود

.يومدلا لاحتلا قيرط نع ناتاشسلاڤلا نم سصلختلا متيل
.مليفلاب ةشسبلم تاطوغشضم0١ يوحي رتشسيلب لكو ،(2) ددع رتشسيلب يوحت نوتركلا نم ةبلع:ةئبعتلا
.ءوشضلا نع اًديعب ،م°0٣ نود ،ةفرغلا ةرارح ةجرد يف رشضحتشسملا ظفحي:ظفحلا طورصش

(مليفلاب ةضسبلم تاـطوغضضم)    لاــبــسسوـل
غلم5 / غلم08 (ديارؤلكورديه) لؤـلؤڤيبين + ناتراصسلاڤ

TPP1900000 ءاوداذـــــهنإا
.تارصضحتــصسŸا نـم هÒــــغك سسـيل نكلو رصضحتـصسم ءاودـــلا
.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤؤي رصضحتـصسم ءاودـــلا
Ê’ديــصصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصؤـصصنŸا لامعتــصس’ا ةــقيرطو بــيـبطلا ةــفصصو ةــقدب عـــبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناÒـبÿا امـه Ê’ديـصصلاو بــيـبطلاف .كـل اهفرـصص يذـلا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـŸا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.بــيـبطلا ةراصشتـصسا نودـب ءاودلا فرصص رركت ’

- 
-
-

-
-

لافطأ’ا يديأا لوانتم ‘ اًدبأا ةيودأ’ا كÎت’
 ( برـــــــــــــعلا ةــــــــــــلداـــيـصصلا داـــــــــــ–ا )                     ( برــــــــعلا ةـــــحـصصلا ءارزو سســـــلـ‹)

 :جاـــتنإا
ةيروشس – ةامحامراف ةامح
 +٣٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :سسكاف+١٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :فتاه

– HAMAPHARMA/LEAF/LOSSPAL (Film-Coated Tablets)      Size (270x160mm)
– Create 2.3.2019/T3.3.2019/

ةينينجلا ةيمسسلا :ريذحت
.نكمم تقو عرشسأاب ديارولكورديه لولوفيبين / ناتراشسلاف لا فقوي .لمحلا فاششتكا دنع
.لكششتملا نينجلل تومو ةيذأا نيشسنتويجنا– نينيرلا ماظن ىلع ةرششابم لمعت يتلا ةيودألا ببشست نأا نكمي


