
   
   צרכן צרכן צרכן לללהודעה על המחמרה )מידע בטיחות( בעלון הודעה על המחמרה )מידע בטיחות( בעלון הודעה על המחמרה )מידע בטיחות( בעלון 

      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 
 
 
 

 61.2 –אושר 

 

 _____January 11, 2016תאריך ________ 

   Mycophenolate Teva tabletsשם תכשיר באנגלית 

  0613313673.111.______ומספר הרישום 

 _, פ"ת___3.71טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת1ד1  שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

  טכסט קיים
 טקסט חדש

 "הקדמה"
אזהרה 
 חשובה:

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לנזק בעובר. יש 
להשתמש באמצעי למניעת היריון במהלך הטיפול 

שבועות לאחר הפסקת הטיפול  6ובמשך 
 ון".בתרופה, ראי בפרק "שימוש בהירי

  מיקופנולט(mycophenolate)  גורם להפלות ולמומים
מולדים. אין להתחיל את הטיפול במיקופנולט בנשים 
בגיל הפוריות, ללא בדיקת הריון שלילית, לפני תחילת 

 הטיפול בתרופה.
  יש להישמע להנחיות למניעת הריון שניתנו לך על ידי

 הרופא המטפל.
 ופא שוב, אם לא לפני נטילת התכשיר, יש להתייעץ עם ר

 הבנת את ההנחיות במלואן. 

למידע נוסף, ראה את הפרקים: "אזהרות מיוחדות 
"מניעת הריון, הריון  -הנוגעות לשימוש בתרופה" ו

 והנקה".
יש להקפיד על הנחיות הרופא )מינון, אופן השימוש ומשך 
הטיפול( על מנת להגדיל את הסיכוי להצלחת הטיפול. בכל 

את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא מקרה, אין להפסיק 
למידע מורחב בנושאי  4-ו 2המטפל. יש לעיין בפרקים 

 בטיחות.
מתי אין 

להשתמש 
 בתרופה

  .אם את בהריון או מיניקה 

 אם את בהריון או מניקה 

  אם ידועה רגישות למיקופנולט מופטיל, לאחד
ממרכיבי התרופה האחרים או למיקופנוליק 

 (mycophenolic acid)אסיד 

  מתכננת הריון או שאת חושבת שאת בהריון.אם את בהריון 

  אם את אישה בגיל הפוריות ולא עברת בדיקת הריון עם
תוצאה שלילית, לפני קבלת המרשם הראשון למיקופנולט, 

 בגלל שמיקופנולט גורם להפלות ומומים מולדים.

  אינך משתמש בשיטות יעילות למניעת הריון, ראה גם בפרק
 יעת הריון והנקה"."הריון, מנ

  .אם את מיניקה 

  אם ידועה רגישות למיקופנולט מופטיל, לאחד ממרכיבי
 mycophenolic)התרופה האחרים או למיקופנוליק אסיד 

acid) , את רשימת המרכיבים הבלתי פעילים. 6ראה בפרק 

אם אחד המצבים המפורטים מעלה חל עליך, אין לקחת את 
ופא המטפל או לרוקח לפני התרופה. אם אינך בטוח, פנה לר

 נטילת התרופה.
אזהרות 

מיוחדות 
הנוגעות 
לשימוש 
 בתרופה

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא 
אם סבלת בעבר או לפני התחלת הטיפול 

 שאתה סובל מ:
  ( ליקוי במערכת העיכול, כגון כיב קיבה

 אולקוס(.

  קלי סיגמילר"סינדרום" (-Kelley

Seegmiller)   ניאן" -נדרום "לשאו מסי
Nyhan)-(Lesch. 

 כתמי שמש או מסרטן העור 

אין להתחיל טיפול במיקופנולט ויש לפנות לרופא המטפל 
 מיד אם:

 או כאב גרון יש לך סימן לזיהום, כגון: חום 

 יש לך חבורות או דימומים בלתי צפויים 

  אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול
 )כגון: כיב קיבה(

  את מתכננת להרות, או אם את נכנסת להיריון במהלך
 הטיפול בתרופה.



  ספירת דם נמוכה של נויטרופילים )סוג של
 תאי דם לבנים(

 סימנים לזיהום כמו חום או כאב גרון 

 פציעות או דימומים בלתי צפויים

אם אחד המצבים המפורטים מעלה חל עליך, או אם אינך 
טפל מיד לפני בטוח, אין לקחת את התרופה. פנה לרופא המ

 נטילת התרופה.

התרופה מורידה את מערכת ההגנה של   חשיפה לשמש
העור, הגוף ולכן מגבירה את הסיכון לסרטן 

על כן יש להימנע מחשיפה לשמש ולקרינת 
,UV  ולדאוג להגנה מתאימה )בגדים

 ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו'(.

 

רה התרופה מורידה את מערכת ההגנה של הגוף ולכן מגבי
את הסיכון לסרטן העור, על כן יש להימנע מחשיפה לשמש 

 וזאת באמצעות: UV,ולקרינת 

  הגנה מתאימה על ידי לבישת ביגוד מגן )בגדים
הראש, הצוואר, הזרועות  גם אתהמכסים 
 והרגליים(. 

 .שימוש במסנני קרינה עם מקדם הגנה גבוה 
 

בפרק אזהרות 
שינויים 

 נוספים

  זו יש לערוך בתקופת הטיפול בתרופה
 בדיקות דם.

  אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני 

 נטילת התרופה.

  אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ
אם את ברופא לפני התחלת הטיפול 

מתכננת הריון או אם נכנסת להריון בזמן 
הטיפול בתרופה, ראי בפרק "שימוש 

 בהיריון".

 

 תרומת דם
שבועות  6אין לתרום דם במהלך הטיפול במיקופנולט ובמשך 

 לפחות לאחר סיום הטיפול.
 

 תרומת זרע
בגברים, אין לתרום זרע במהלך הטיפול במיקופנולט, ובמשך 

 ימים לפחות לאחר סיום הטיפול. 09

אם אתה לוקח 
או אם לקחת 

לאחרונה 
תרופות 

אחרות כולל 
תרופות ללא 

מרשם ותוספי 
תזונה, ספר 

על כך לרופא 
או לרוקח. 

במיוחד יש 
ליידע את 
הרופא או 

הרוקח אם 
 אתה לוקח

  אזאטיופרין(azathioprine) ,או  טקרולימוס
 מדכאי מערכת חיסון אחרים

 )כולסטיראמין )להורדת שומנים בדם 

  ,ציפרופלוקסטין )אנטיביוטיקות(ריפמפיצין 

 ( להורדת פוספט בדםתכשירים קושרי פוספט )
 כגון סוולאמר

 )אציקלוביר )אנטי ויראלי 

  תרופות סותרות חומצה, או מעכבי משאבת
 ( לבעיות עיכול PPIsפרוטונים )

 תוספי ברזל 

  השילובים האנטיביוטיים הבאים: נורפלוקסצין
עם מטרונידזול ואמוקסיצילין עם חומצה 

 קלוולאנית.

  אזאטיופרין(azathioprine)  או מדכאי מערכת חיסון אחרים
 שתלההניתנים לאחר ה

  שומנים בדם(רמות גבוהות של כולסטיראמין )להורדת 

  ,תכשיר אנטיביוטי למניעה ולטיפול בזיהומים כגון ריפמפיצין
 שחפת

  תרופות סותרות חומצה, או מעכבי משאבת פרוטונים
(PPIs )ובעיות  , קשיי עיכוללטיפול בחומציות יתר בקיבה

 עיכול

  ,ים מאי ניתנים לחולים הסובלתכשירים קושרי פוספט
ספיקת כליות כרונית, כדי להפחית את כמות הפוספט 

 הנספגת לדם.

כולל חיסון עם רופא, להתייעץ לפני קבלת חיסון, יש  חיסונים
 לשפעת.

 

מוחלש( בתקופה שאתה מטופל -)חיסון חילפני קבלת חיסון 
הרופא ייעץ תחילה עם הרופא שלך. להתייעץ , יש במיקופנולט

 יכול לקבל.לך  איזה חיסונים אתה 
 שימוש בהריון הריון והנקה

 משום ,מיקופנולט לקחת אין ,בהיריון הנך אם

 לנזק או להפלות לגרום עלול זו בתרופה שהשימוש

 .האוזניים בהתפתחות פגיעה לדוגמאבר, לעו

 שלך המטפל והרופא את כי ייתכן מסוימים במצבים

  מיקופנולט בתרופה הטיפול של שהיתרונות תחליטו
 האפשריים הסיכונים מן יותרלבריאותך  חשובים

 .שלך לעובר

 עם תחילה התייעצי ,להיריון להיכנס מתכננת את אם

 אחרות תרופות לגבי לך ייעץ הרופא .המטפל הרופא

 האיבר דחיית את למנוע בכדי לקחת שתוכלי

 .המושתל

 כך על לדווח עלייך ,בהיריון שהנך חושבת את אם

 עד התרופה את טוללי תפסיקי אל ולםא ,מיד לרופא
 .הרופא את פוגשת את אשר

 
 בדיקת לבצע עלייךן, להיריו להיכנס עלולה את אם

 תוכלי .מיקופנולטב הטיפול תחילת לפני היריון

 בדיקת אם רק מיקופנולטב הטיפול את להתחיל

 .שלילית ההיריון

 
 אינך ,הבאים הקריטריונים מן באחד עומדת את אם

 :להיריון להיכנס מסוגלת

שנה  52גילך :כלומר, המעבר בגיל אישה נךה 

 מניעת היריון, היריון והנקה
 
 

 היריון בנשים הנוטלות מיקופנולט מניעת
יות, יש נשים שנרשם להן טיפול במיקופנולט, והן בגיל הפור
 להשתמש תמיד בשתי שיטות יעילות למניעת היריון:

מיקופנולטב הטיפול תחילת לפני 

מיקופנולטב הטיפול כל במהלך 

מיקופנולטב הטיפול הפסקת לאחר שבועות 6 במשך 

 המתאימים האמצעים לגבי שלך המטפל הרופא עם לדון עלייך

 .שלך האישי המצב פי על ,היריון למניעת עבורך ביותר
 

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי, אם את חושבת כי אמצעי 
המניעה לא היה יעיל או אם שכחת לקחת גלולה למניעת 

 היריון.
 
 
 
 
 
 

 מסוגלת אינך, הבאים הקריטריונים מן באחד עומדת את אם

 :,להיריון להיכנס

וקיבלת ,לפחות שנה 50 גילך :כלומר, המעבר בגיל אישה את 



 יותר לפני שלך נההאחרו סתוהו את וקיבלת ,לפחות

 טיפול עקב וסת לקבל והפסקת במידה (משנה

 )להיריון שתיכנסי סיכוי קיים עדיין ,בסרטן

הוסרו שלך השחלות ושתי שלך והחצוצרות במידה 
 oophorectomy)-(Bilateral salpingo בניתוח

בניתוח הוסר שלך והרחם במידה 
(Hysterectomy) 

שלכ( מתפקדות אינן שלך והשחלות במידה 

 )מומחה גניקולוג ידי על אובחן אשר ,מוקדם שחלתי

הנדירים המצבים מן אחד עם ונולדת במידה 

 ן:להיריו כניסה מאפשרים אינם אשר ,הבאים
 טרנר תסמונת,  XY (XY genotype)גנוטיפ

 (Turner's syndrome)של התפתחות חוסר או 

 הרחם
(Uterine agenesis)  

החלה שטרם, מתבגרת או ילדה והינך במידה 

 וסת לקבל

 
 

 היריון מניעת
 למניעת יעיל באמצעי להשתמש תמיד להקפיד עלייך

 :כולל זה מיקופנולט, בתרופה בטיפול היריון

מיקופנולטב הטיפול תחילת לפני 

מיקופנולטב הטיפול כל במהלך 

הטיפול הפסקת לאחר שבועות  6במשך 

 מיקופנולטב

 האמצעים לגבי שלך המטפל הרופא עם לדון עלייך

 פי על ,היריון למניעת עבורך ביותר המתאימים

 .שלך האישי המצב

 והפסקת במידה) משנה יותר לפני שלך הנהאחרו סתוהו את

 )להיריון שתיכנסי סיכוי קיים עדיין ,בסרטן טיפול עקב וסת לקבל

בניתוח הוסרו שלך השחלות ושתי שלך החצוצרות (Bilateral 

salpingo-oophorectomy) 

בניתוח הוסר שלך הרחם (Hysterectomy) 

שרא ,מוקדם שחלתי שלכ( מתפקדות אינן שלך השחלות 

 )מומחה גניקולוג ידי על אובחן

אינם אשר ,הבאים הנדירים המצבים מן אחד עם נולדת 
 תסמונת,  XY (XY genotype)גנוטיפ ן:להיריו כניסה מאפשרים

 הרחם של התפתחות חוסר או (Turner's syndrome) טרנר
 (Uterine agenesis) 

וסת לקבל החלה שטרם, מתבגרת או ילדה את 
 
 
 

 וטלים מיקופנולט ומניעת היריון גברים הנ
ימים  09 ובמשךתמיד יש להשתמש בקונדום בזמן הטיפול 

 לאחר סיום נטילת מיקופנולט.
אם אתה מתכנן היריון עם בת זוגך, על הרופא לשוחח איתך 
בנוגע לסיכונים והטיפולים החלופיים שאתה יכול לקבל על מנת 

 למנוע את דחיית האיבר המושתל.
 

 הריון והנקה
יש להתייעץ עם הרופא המטפל או עם רוקח לפני נטילת 
התכשיר, אם את בהיריון, מניקה, מתכננת היריון או שאת 

 חושבת שאת בהיריון.
הרופא ישוחח איתך על הסיכונים בהיריון ועל הטיפולים 
החלופייים שניתן לקחת כדי למנוע את דחיית האיבר המושתל, 

 במקרים הבאים:

 את מתכנת היריון 

  קיבלת או את חושבת שלא קיבלת וסת, יש לך לא
דימום וסתי שונה מהרגיל, או את חושדת שאת 

 בהיריון

 קיימת יחסי מין ללא שימו שבאמצעי מניעה יעיל 
יש להודיע לרופא מיד אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול 

במיקופנולט. יחד עם זאת, יש להמשיך בנטילת מיקופנולט עד 
 לפגישה עם הרופא.

 
 וןהירי

 - 09% –מיקופנולט גורם להפלות בשכיחות גבוהה מאוד 
. מומים מולדים אשר 32%-32%ולמומים מולדים חמורים 

דיווחו כוללים: מומים באוזניים, בעיניים, בפנים, )שפה 
שסועה/חך שסוע(, בהתפתחות האצבעות, הלב, בושט )צינור 
המחבר את הגרון לקיבה(, בכליות ובמערכת העצבים )לדוגמא 

עצמות עמוד השדרה לא מתפתחות כראי(.  –שדרה שסועה 
התינוק שלך עלול להיפגע על ידיד אחד או יותר מהמומים 

 המופיעים מעלה.
אין להתחיל את הטיפול במיקופנולט בנשים בגיל הפוריות, ללא 

בדיקת היריון שלילית לפני תחילת הטיפול. יש להישמע 
י הרופא המטפל. להנחיות למניעת היריון שינתנו לך על יד

הרופא יכול לבקש בדיקת היריון נוספת על מנת להבטיח שאינך 
 בהיריון לפני התחלת הטיפול.

 

נהיגה 
ושימוש 
 במכונות

 

השימוש במיקופנולט אינו אמור להשפיע על היכולת לנהוג או  
 להשתמש בכלים ובמכונות.

 

יש לפנות לרופא מיד, אם אתה מבחין באחת  תופעות לוואי
פעות המצוינות מטה, ייתכן ואתה זקוק מהתו

 לטיפול רפואי דחוף:

 סימנים של זיהום כמו חום או כאב גרון 

 או דימומים פתאומיים פציעות 

  פריחה, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון
או הגרון, עם קושי בנשימה. תופעות אלו יכולות 

יש לפנות לרופא מיד, אם אתה מבחין באחת מהתופעות 
המצוינות מטה, ייתכן ואתה זקוק לטיפול רפואי  החמורות

 דחוף:

 סימנים של זיהום כמו חום או כאב גרון 

 או דימומים פתאומיים חבורות 

  ,פריחה, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון
פעות אלו יכולות להיות סימנים של עם קושי בנשימה. תו



להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה )כמו 
 ק אנפילקטי(.אנגיואדמה או שו

 
 תופעות לוואי שכיחות 

 שילשולים והקאות 

 ירידה בתאי דם לבנים או אדומים בדם 

 זיהומים 
ילדים עלולים לסבול מתופעות לוואי )כגון שלשולים, 
זיהומים, מיעוט כדוריות דם לבנות ומיעוט כדוריות 

 דם אדומות( בסבירות גבוהה יותר ממבוגרים.
 

 שכיחותם של זיהומים

פחיתה  את פעולת מנגנוני ההגנה של התרופה מ
הגוף שלך, כדי למנוע מגופך לדחות את האיבר 
המושתל, ולכן יכולתו של הגוף להילחם בזיהומים 
קטנה יותר מהרגיל. בנטילת התרופה יש סיכוי גבוה 
יותר לסבול מזיהומים כגון: של המוח, העור, הפה, 

 הקיבה, המעיים, הריאות, דרכי השתן.
 

 הלימפהסרטן העור ו
מספר נמוך מאוד של מטופלים שנטלו תרופות מסוג 
זה, פיתחו מחלות ממאירות של הרקמות 

 הלימפתיות והעור.
 

 תופעות לוואי נוספות
: רגישות יתר תופעות המשפיעות על כל הגוף, כגון

אנאפילקסיס, בצקת בכלי  -תגובה אלרגית )כגון 
(, חום, תשישות, קושי בשינה, כאבים )כגון הדם

ב בטן, חזה, מפרקים, שרירים, כאבים במתן כא
 שתן(, כאב ראש, סימפטומי שפעת ונפיחות.

, שלבקת חוגרת אפטות: אקנה, תופעות בעור, כגון
, גידולים בעור, נשירת שיער, פריחה, גרד. )הרפס(

: בעיות כליה, דחיפות תופעות במערכת השתן, כגון
 במתן שתן. 

עצירות, : תופעות במערכת העיכול והפה, כגון
בחילה, קשיי עיכול, דלקת בלבלב, הפרעות במעיים 
כגון דימומים, דלקת בקיבה, בעיות כבד, דלקת 
במעי הגס, חוסר תיאבון, גזים, התנפחות החניכיים 

  וכיבים בפה.
עוויתות, : תופעות הקשורות במערכת העצבים, כגון

רעד, דיכאון, סחרחורת, חוסר תחושה, התכווצויות 
יים במחשבה ובמצב רוח, ישנוניות, שרירים, שינו

  חרדה.
תופעות מטבוליות בדם או תופעות במערכת כלי 

: התייבשות, איבוד משקל, רמות סוכר הדם, כגון
 גבוהות בדם, דימומים, קרישי דם, חבורות.

: שינויים בלחץ הדם, מערכת הלב וכלי הדם, כגון
 הפרעות בקצב לב, התרחבות כלי דם.

 : ת, כגוןתופעות לוואי בריאו
o  דלקת בסימפונות.  אודלקת ריאות 

o  קוצר נשימה, שיעול, אשר עלולים לנבוע
מהרחבה פתולוגית של דרכי הנשימה  

bronchiectasis) או מצלקת בריאות. יש לבדוק )
עם הרופא, אם אתה מפתח שיעול עקשני או 

 קוצר נשימה.
o  .נוזלים בריאות או בחלל החזה 
o .בעיות בסינוסים 

 
 

 (gout): שיגדון חרותתופעות א
 

 תגובה אלרגית חריפה )כמו אנגיואדמה או שוק אנפילקטי(.
 

 תופעות לוואי שכיחות 
חלק מתופעות הלוואי השכיחות הן: שלשול, מיעוט כדוריות דם 
לבנות או אדומות בדם, זיהום והקאות. הרופא המטפל יערוך 

 בדיקות דם סדירות כדי לזהות שינויים ב:
 תאי הדם מספר

 רמות של חומרים בדם כמו סוכר, שומנים או כולסטרול.
ילדים עלולים לסבול מתופעות לוואי )כגון שלשולים, זיהומים, 
מיעוט כדוריות דם לבנות ומיעוט כדוריות דם אדומות( בסבירות 

 גבוהה יותר ממבוגרים.
 

 שכיחותם של זיהומים

וף שלך, התרופה מפחיתה  את פעולת מנגנוני ההגנה של הג
כדי למנוע מגופך לדחות את האיבר המושתל, ולכן יכולתו של 
הגוף להילחם בזיהומים קטנה יותר מהרגיל. בנטילת התרופה 
יש סיכוי גבוה יותר לסבול מזיהומים כגון: של המוח, העור, 

 הפה, הקיבה, המעיים, הריאות, דרכי השתן.
 

 סרטן העור והלימפה
טלו תרופות מסוג זה, פיתחו מספר נמוך מאוד של מטופלים שנ

 מחלות ממאירות של הרקמות הלימפתיות והעור.
 

 תופעות לוואי נוספות
שוק : רגישות יתר )כגון תופעות המשפיעות על כל הגוף, כגון

תשישות, קושי -עייפות רבה(, חום, אנפילקטי, אנגיואדמה
בשינה, כאבים )כגון כאב בטן, חזה, מפרקים, שרירים, כאבים 

 ן(, כאב ראש, סימפטומי שפעת ונפיחות.במתן שת
 

 תופעות לוואי אחרות יכולות לכלול:
, שלבקת חוגרת, גידולים פצעי קור: אקנה, תופעות בעור, כגון

 בעור, נשירת שיער, פריחה, גרד. 
 : בעיות כליה, דחיפות במתן שתן. תופעות במערכת השתן, כגון

 : תופעות במערכת העיכול והפה, כגון
 כיניים וכיבים בפהנפיחות בח -
 דלקת בלבלב, במעי הגס או בקיבה -
 בעיות במעי כולל דימום, בעיות בכבד -
עצירות, בחילה קשיי עיכול, אובדן תיאבון, נפיחנות  -

 )גזים במערכת העיכול(
 : תופעות הקשורות במערכת העצבים, כגון

 סחרחורת, ישנוניות או חוסר תחושה -
 רעד התכווצות שרירים, עוויתות -
רדה, או דיכאון, שינויים במצב הרוח או הרגשת ח -

 במחשבות
 
 

 : מערכת הלב וכלי הדם, כגון
שינויים בלחץ הדם, הפרעות בקצב לב, התרחבות כלי  -

 דם.
 : תופעות לוואי בריאות, כגון

 (. ברונכיטיסדלקת בסימפונות ) ,דלקת ריאות -

קוצר נשימה, שיעול, אשר עלולים לנבוע מהרחבה  -
( או (bronchiectasisימה  פתולוגית של דרכי הנש

מצלקת בריאות. יש לבדוק עם הרופא, אם אתה 
 מפתח שיעול עקשני או קוצר נשימה.

 נוזלים בריאות או בחלל החזה.  -
 בעיות בסינוסים. -

 
רמה גבוהה של , (gout)שיגדון ירידה במשקל, : תופעות אחרות

 .סוכר בדם, דימומים וחבורות

   
 


