הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
	תאריך:
	18.10.2012

	שם התכשיר באנגלית:
	CellCept® Capsules 250 mg & Tablets 500 mg

	מספרי רישום:
	111.34.29434.00 & 111.35.29435.00

	שם בעל הרישום:
	רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ


ההחמרות בעלון מסומנות על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.5

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
	Antacids with magnesium and aluminium hydroxides: 

Aabsorption of mycophenolate mofetil was decreased when administered with antacids.

.
	Antacids and proton pump inhibitors (PPIs): Decreased mycophenolic acid (MPA) exposure has been observed when antacids, such as magnesium and aluminium hydroxides, and PPIs, including lansoprazole and pantoprazole, were administered with CellCept. When comparing rates of transplant rejection or rates of graft loss between CellCept patients taking PPIs vs. CellCept patients not taking PPIs, no significant differences were seen. These data support extrapolation of this finding to all antacids because the reduction in exposure when CellCept was co- administered with magnesium and aluminium hydroxides is considerably less than when CellCept was co-administered with PPIs.


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2) לפני השימוש בתרופה
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תשתמשי בתכשיר אם הינך מיניקה.
אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות ל- mycophenolate mofetil, mycophenolic acid או לכל אחד ממרכיבי התכשיר.
	אין להשתמש בתרופה אם:
· הינך בהריון או מיניקה.ידועה לך רגישות ל- mycophenolate mofetil, mycophenolic acid, או לכל אחד ממרכיבי  התרופה (ראה סעיף 6 – מידע נוסף).
במידה ואחד מן המצבים הנ"ל חל עליך (או אם אינך בטוח), פנה לרופא המטפל לפני נטילת התרופה. 


	2) אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה                                                                                        
	אם את מתכננת להיכנס להריון, אם הינך בהריון, או אם את מיניקה.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול (כגון: כיב קיבה).

	אם יש לך עדות כלשהי לזיהום כגון חום או כאב גרון
אם יש לך פציעות או דימומים בלתי צפויים.
אם סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול (כגון: כיב קיבה).
אם את מתכננת להיכנס להריון אם הנך בהריון או אם את מניקה.
במידה ואחד מן המצבים הנ"ל חל עליך (או אם אינך בטוח), פנה לרופא המטפל לפני נטילת התרופה. 


	2) אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה                                                                                        
	התכשיר סלספט מצמצם את מנגנוני ההגנה של הגוף, ולכן קיים סיכון מוגבר לסרטן בעור. עקב כך יש להגביל את החשיפה לשמש ולקרינת UV באמצעות לבוש מתאים ובאמצעות שימוש במסנני קרינה עם מקדם הגנה גבוה.

	סלספט מפחיתה את מנגנוני ההגנה של הגוף, וכתוצאה מכך, קיים סיכון מוגבר להתפתחות סרטן עור. עליך להגביל את חשיפתך לשמש ולקרינת UV על ידי:
לבישת ביגוד מגן אשר יכסה גם את ראשך, צווארך, זרועותיך ורגליך. 
שימוש במסנני קרינה עם מקדם הגנה גבוה.


	2) אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
	תגובות בין תרופתיות
אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
אזאטיופרין או תכשירים אחרים המדכאים את מערכת החיסון (תכשירים אלה ניתנים לעיתים למטופלים לאחר השתלה), כולסטיראמין (תכשיר שניתן למטופלים עם כולסטרול גבוה בדם), ריפמפיצין (אנטיביוטיקה), תכשירים סותרי חומצה, תכשירים קושרי-פוספט (ניתנים למטופלים הסובלים מאי-ספיקת כליות כרונית כדי להקטין את ספיגת הפוספטים), חיסונים מוחלשים.

	פגסיס ותרופות אחרות
אם אתה לוקח או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספר על כך לרופא או לרוקח.  חשוב לעשות זאת  מאחר והתרופה סלספט עלולה להשפיע על אופן פעולתן של תרופות אחרות, ותרופות אחרות עלולות להשפיע על אופן הפעולה של סלספט. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות : 
· אזאטיופרין או תרופות אחרות המדכאות את מערכת החיסון הניתנות  לאחר השתלה
·  כולסטיראמין (תרופה שניתנת למטופלים עם כולסטרול גבוה) 
· ריפמפיצין (אנטיביוטיקה), תרופה אשר נועדה למנוע ולטפל בזיהומים כמו שחפת (TB)
· סותרי חומצה, או מעכבי משאבת פרוטונים (PPIs) – ניתנים עבור בעיות חומציות בקיבה כמו קשיי עיכול
· תכשירים קושרי-פוספט (ניתנים למטופלים הסובלים מאי-ספיקת כליות כרונית כדי להפחית את כמות הפוספט הנספגת לדם
חיסונים
אם עליך לקבל חיסון (חיסון מוחלש) בעודך מטופל בסלספט, עליך לפנות תחילה לרופא או לרוקח. הרופא ייעץ לך לגבי החיסונים אשר אתה יכול לקבל.


	2) הריון, מניעת הריון     
    והנקה


	אם את מתכננת להיכנס להריון, התייעצי עם הרופא המטפל לגבי תרופות חלופיות בכדי למנוע בצורה הטובה ביותר את דחיית האיבר המושתל. במצבים מסוימים ייתכן כי את והרופא המטפל תחליטו שהיתרונות של הטיפול בסלספט לבריאותך חשובים יותר מן הסיכונים האפשריים לעובר שלך.

	אם את מתכננת להיכנס להריון, התייעצי תחילה עם הרופא המטפל. הרופא ייעץ לך  לגבי תרופות אחרות שתוכלי לקחת בכדי למנוע את דחיית האיבר המושתל. 
במצבים מסוימים ייתכן כי את והרופא המטפל תחליטו שהיתרונות של הטיפול בסלספט לבריאותך חשובים יותר מן הסיכונים האפשריים לעובר שלך.
אם את חושבת שהנך בהריון עלייך לדווח על כך לרופא מיד,  אולם  אל תפסיקי ליטול את התרופה עד אשר את פוגשת את הרופא.


	2) הריון, מניעת הריון     
    והנקה


	הנקה:

אין להשתמש בסלספט אם הנך מיניקה
	הנקה: 
אין להשתמש בסלספט אם הנך מיניקה מכיוון שכמויות קטנות של התרופה יכולות לעבור לחלב האם.


	4) תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

כל עדות לזיהום (כגון: חום, כאב גרון),פציעות ו/או דימומים בלתי צפויים: פנה/י לרופא מיד!.

	עליך לפנות לרופא מיד אם הינך מבחין באחד מן המצבים החמורים הבאים; יתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף:
· אם יש לך עדות כלשהי לזיהום כגון חום או כאב גרון
· אם הינך סובל מפציעות או דימומים בלתי צפויים
· אם הינך סובל מפריחה; נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון, עם קושי בנשימה – ייתכן ויש לך תגובה אלרגית חריפה לתרופה (כמו שוק אנפילקטי, אנגיואדמה).


	4) תופעות לוואי
	תופעות לוואי:
תופעות לוואי, המשפיעות על הגוף כולו, יכולות לכלול: רגישות יתר (כגון: שוק אנפילקטי, אנגיואדמה), חום, תשישות, קשיי שינה, כאבים (כגון: כאבי בטן, כאבים בחזה, כאבי מפרקים/שרירים, כאבים במתן שתן), כאב ראש, תסמיני שפעת ונפיחות.

	תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי, המשפיעות על הגוף כולו, יכולות לכלול: תגובות אלרגיות חמורות (כגון: שוק אנפילקטי, אנגיואדמה), חום, תשישות, קשיי שינה, כאבים (כגון: כאבי בטן, כאבים בחזה, כאבי מפרקים או שרירים, כאבים במתן שתן), כאב ראש, תסמיני שפעת ונפיחות.


	4) תופעות לוואי
	הפרעות מטבוליות והפרעות במערכת הדם, כגון: ירידה במשקל, שיגדון (gout), רמה גבוהה של סוכר בדם, דימומים, פציעות, שינויים בלחץ הדם, קצב לב לא תקין והתרחבות של כלי- דם.

	בעיות לבביות ובעיות במערכת הדם, כגון: שינויים בלחץ הדם, קצב לב בלתי רגיל, התרחבות של כלי הדם.
בעיות נוספות כמו: ירידה במשקל, שיגדון (gout), רמה גבוהה של סוכר בדם, דימומים ופציעות.

	5) איך לאחסן את התרופה?
	במקום קריר ויבש.יש לאחסן מתחת ל-25°C.
יש לשמור באריזה המקורית בכדי להגן מאור ומלחות.
גם לפי תנאי האריזה / האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

	· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 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 והמזרק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
· תנאי איחסון: יש לאחסן מתחת ל-25°C.במקום קריר ויבש. יש לשמור באריזה המקורית בכדי להגן מאור ומלחות.
· אין להשליך את התרופה לכיור או לפח האשפה הביתי. היוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן יותר צורך. אמצעים אלו יסייעו לך להגן על הסביבה.



