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התוויות
לטיפול  מיועד  התכשיר  פומי.  במתן  רפואי  תכשיר  הינו  מ"ג,   50 ו-   10 במינון   (miltefosine) IMPAVIDO
Leishmania donovani, ובלישמניה עורית הנגרמת ע"י הטפילים  בלישמניה ויסצרלית הנגרמת ע"י הטפיל 
ומעלה  שנים   12 בגילאי  ובמתבגרים  במבוגרים   ,Leishmania mexicana-ו   Leishmania brasiliensis

והשוקלים לפחות 30 ק"ג.
(ראה  הגוף  במשקל  תלוי   ,IMPAVIDO כמוסות  של  המינון  פומי.  לשימוש  מיועדות    IMPAVIDO כמוסות 

טבלת מינונים בעלון לרופא).

דף מידע לצוות הרפואי

צוות רפואי נכבד, 
ניהול  מתוכנית  כחלק  הבריאות  משרד  עם  פעולה  בשיתוף  בע"מ  מגאפארם  חברת  ע"י  הופק  זה  מידע  דף 

סיכונים, במטרה להנגיש את המידע החשוב ביותר לרושם התרופה ולצוות המטפל.

למידע נוסף - אנא עיין בעלון לרופא המאושר ע"י משרד הבריאות המופיע באתר משרד הבריאות.

פריון, הריון והנקה:
ב-  שטופלו  חיים  בבעלי  הופיעה  וטרטוגניות  עוברי  מוות  לעובר.  לנזק  לגרום  עלול   IMPAVIDO

MILTEFOSINE במינונים נמוכים מהמינונים המומלצים לשימוש בבני אדם.
אין לרשום IMPAVIDO לנשים הרות.

לנשים בגיל הפוריות המועמדות לטיפול ב- IMPAVIDO, יש לבצע בדיקת הריון בשתן או בדם לפני רישום 
התרופה.

יש ליידע נשים בגיל הפוריות על הצורך בשימוש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול ולמשך 5 חודשים 
לאחר סיום הטיפול.

אין לטפל ב- IMPAVIDO במהלך תקופת הנקה, יש להימנע מהנקה למשך 5 חודשים לאחר סיום הטיפול ב- 
.IMPAVIDO

יש ליידע נשים וגברים על תוצאות מחקרי פוריות בבע"ח (ראה עלון לרופא) ועל כך שהפוטנציאל לפגיעה  
בפוריות בבני אדם לא נבדקה כראוי.

בדיקות ומעקב:
למטופלים ב- IMPAVIDO יש לנטר תפקודי כליה מידי שבוע , במהלך הטיפול ולמשך 4 שבועות לאחר סיום 

הטיפול.
למטופלים ב- IMPAVIDO יש לנטר תפקודי כבד (ALT, AST) וכן רמות בילירובין במהלך הטיפול. 

תופעות לוואי:
.IMPAVIDO הקאות ושלשולים הן תופעות לוואי אפשריות בטיפול עם

יש לנטר תוצאות יעילות ותופעות לוואי בקרב מטופלים הסובלים מלישמניה ומשקלם מעל 75 ק"ג.
הקאות,  העיכול,  במערכת  זמנית  נוחות  אי  הן   IMPAVIDO ב-  בטיפול  ביותר  השכיחות  הלוואי  תופעות 
שלשולים, עלייה ברמות אנזימי כבד ובקראטינין בדם. תופעות אלה הן בד"כ בחומרה קלה עד בינונית, זמניות 

וחולפות עם סיום הטיפול, לפיכך אין צורך להפסיק את הטיפול או להפחית מינון. 
במקרה שתופעות אלו מתמשכות ומתמידות, יש להנחות את המטופל להקפיד על שתייה מספקת על מנת 

להימנע מאובדן נוזלים ומסיכון לפגיעה בתפקוד הכליות כתוצאה מכך. 
דיווח תופעות לוואי:

יש לדווח למשרד הבריאות על כל תופעת לוואי, לפי הנהלים, באמצעות הקישור לטופס המקוון שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות: 

http://www.health.gov.il/Subjects/PharmAndCosmetics/Pages/side_effects_reports.aspx
.adr@MOH.HEALTH.GOV.IL או באמצעות שליחת דוא"ל לכתובת
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Therapeutic indication:

Fertility, pregnancy and lactation:
IMPAVIDO may cause fetal harm. Fetal death and teratogenicity occurred in animals administered 
miltefosine at doses lower than the recommended human dose. 
Do not administer IMPAVIDO to pregnant women. 
Obtain a serum or urine pregnancy test in females of reproductive potential prior to prescribing 
IMPAVIDO. 
Advise females of reproductive potential to use effective contraception during therapy and for 5 months 
after therapy.
IMPAVIDO must not be used during lactation; breastfeeding should be avoided for 5 months after 
IMPAVIDO therapy.
Advise women and men of the animal fertility findings (see SPC) and that the potential for impaired 
fertility with IMPAVIDO therapy in humans has not been adequately evaluated.

Tests and follow-up:
Monitor renal function weekly in patients receiving IMPAVIDO during therapy and for 4 weeks after 
endind therapy.
Monitor liver transaminases (ALT, AST) and bilirubin during therapy in patients receiving IMPAVIDO.

Undesirable effects:
Vomiting and diarrhea are possible side effects of therapy with IMPAVIDO. 
Patients with Leishmaniasis who weigh more than 75 kg- monitor efficacy outcomes and adverse events.
The most commonly reported adverse events are transient gastrointestinal discomfort, vomiting, 
diarrhea, and elevation of liver enzymes and serum creatinine. These effects are usually mild to moderate 
and transient or reversible at the end of treatment and therefore do not require discontinuation of 
treatment or dosage reduction. 
The patients must be instructed that in case of prolonged persistence of these symptoms a sufficient 
fluid intake must be ensured, to avoid dehydration and consequently the risk of an impaired renal 
function.

For additional information  please refer to the SPC approved by the Israeli MOH Which is available 
on the Israeli MOH web site.

Reporting of suspected adverse events:
Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health (MOH) according to the 
National Regulation by using an online form in the Following link: 
http://www.health.gov.il/Subjects/PharmAndCosmetics/Pages/side_effects_reports.aspx
or by email to adr@MOH.HEALTH.GOV.IL.

Dear Healthcare Professional,
This information sheet was produced by Megapharm Ltd. In an agreement with the Ministry of Health as 
part of a risk management program, in order to provide accessibility to the most important information to 
the prescribers and  medical team.

IMPAVIDO 10, 50 mg (Miltefosine) is an oral medication, indicated for adults and adolescents > 12 years 
of age weighing > 30 kg:   intended for the treatment of visceral Leishmaniasis caused by Leishmania 
donovani, and for the treatment of cutaneous Leishmaniasis caused by Leishmania brasiliensis complex 
or Leishmania mexicana complex. 
IMPAVIDO capsules are for oral use. The dosage of IMPAVIDO capsules depends on body weight (please 
refer to SPC for dosage table).



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


