הודעה על המחמרה (מידע בטיחות) בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________November 24, 2014_____

שם תכשיר באנגלית Mycophenolate Teva tablets  

ומספר הרישום ______142.37.32978.00 
שם בעל הרישום טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, פ"ת____
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתרופה
	-אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.
-יש להשתמש באמצעי למניעת הריון במהלך הטיפול ועד 6 שבועות לאחר הפסקת הטיפול. השימוש בתרופה עלול לגרום נזק לעובר.
-אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
	-אם את בהריון או מניקה
-אם ידועה רגישות למיקופנולט מופטיל, לאחד ממרכיבי התרופה  האחרים או למיקופנוליק אסיד (mycophenolic acid).

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	התכשיר מוריד את מערכת ההגנה של הגוף ולכן מגביר הסיכון לסרטן העור; על-כן יש להמנע מחשיפה לשמש ולדאוג להגנה מתאימה (כיסוי העור בעזרת בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו').

	· חשיפה לשמש
התרופה מורידה את מערכת ההגנה של הגוף ולכן מגבירה את הסיכון לסרטן העור, על כן יש להמנע מחשיפה לשמש ולקרינת UV, ולדאוג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו').

	אין להתשמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

אם סבלת בעבר או שאתה סובל מליקוי ב-
	הכליה/מערכת השתן, 

מערכת העיכול (כגון אולקוס), 

אם הינך סובל מסינדרום "קאלי סאגמילר" 
( Kelley- Seegmiller) או מסינדרום "לש-ניאן" Lesch-Nyhan)), 

אם הינך סובל/ת או סבל/ת בעבר מכתמי שמש או סרטן העור, 

אם הינך סובל/ת או סבל/ת בעבר מספירת דם נמוכה של נויטרופלים (סוג של תאי דם לבנים).


	· ליקוי במערכת העיכול, כגון אולקוס.
· סינדרום "קאלי סאגמילר" (Kelley-Seegmiler)   או מסינדרום "לש-ניאן" (Lesch-Nyhan).
· כתמי שמש או מסרטן העור
· ספירת דם נמוכה של נויטרופילים (סוג של תאי דם לבנים)
· סימנים לזיהום כמו חום או כאב גרון 
· פציעות או דימומים בלתי צפויים 


	אזהרות
	אין להשתמש בתרופה במשך ההריון, אלא אם כן הרופא המטפל מציין זאת מפורשות. הרופא המטפל ייעץ לך לגבי השימוש באמצעים למניעת הריון לפני תחילת הטיפול במיקופנולט טבע, במהלך הטיפול ובמשך 6 שבועות לאחר הפסקת הטיפול. זאת כיוון שהתכשיר עלול לגרום להפלות ספונטניות או לנזק לעובר, כולל בעיות בהתפתחות האוזניים. אם את מתכננת להקים משפחה בעתיד הקרוב, אם נכנסת להריון, אם הינך בהריון או מניקה-פני לרופא המטפל מיד!
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם את מתכננת הריון (או אם נכנסת להריון בזמן הטיפול בתרופה, ראי בפרק "שימוש בהיריון".

	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, טקרולימוס או מדכאי מערכת חיסון אחרים, כולסטיראמין (להורדת שומנים בדם),

ריפמפיצין, ציפרופלוקסצין (אנטיביוטיקות), תכשירים קושרי פוספט (להורדת פוספט בדם) כגון סוולאמר,

אציקלוביר (אנטי ויראלי), תרופות סותרות חומצה, 
חיסונים מוחלשים, 
תוספי ברזל 
השילובים האנטיביוטים הבאים: ורפלוקסצין עם מטרונידזול ואמוקסיצילין עם חומצה קלאולנית 
או אם הינך עומד/ת לקבל חסון 

מוחלש.
	· אזאטיופרין (azathioprine), טקרולימוס או מדכאי מערכת חיסון אחרים
· כולסטיראמין (להורדת שומנים בדם)
· ריפמפיצין, ציפרופלוקסטין (אנטיביוטיקות)
· תכשירים קושרי פוספט (להורדת פוספט בדם) כגון סוולאמר
· אציקלוביר (אנטי ויראלי)
· תרופות סותרות חומצה, או מעכבי משאבת פרוטונים (PPIs) לבעיות עיכול 
· תוספי ברזל
· השילובים האנטיביוטיים הבאים: נורפלוקסצין עם מטרונידזול ואמוקסיצילין עם חומצה קלוולאנית. 
חיסונים

לפני קבלת חיסון, יש להיוועץ עם רופא, כולל חיסון לשפעת .


	שימוש בהנקה
	
	התרופה עלולה להיות מופרשת בחלב אם, אין להשתמש בתרופה בתקופת ההנקה

	שימוש בילדים
	
	המינון יקבע בהתאם למשקל ולגובה הילד. 
אין מידע על מתן התרופה לילדים אחרי השתלת לב או השתלת כבד.

	כיצד תשתמש בתרופה
מינון
	
	המינונים המקובלים במבוגרים הם:

השתלת כליה

מבוגרים: המנה הראשונה של התרופה נלקחת תוך 3 ימים מן ההשתלה.

המינון הוא 2 גרם מיקופנולט טבע ביום, מחולק לשתי מנות: 1 גרם בבוקר ו-1 גרם בערב.

השתלת לב

מבוגרים: המנה הראשונה של התרופה נלקחת תוך 5 ימים מן ההשתלה.

המינון הוא 3 גרם מיקופנולט טבע ליום, מחולק לשתי מנות: 1.5 גרם בבוקר ו- 1.5 גרם בערב.

השתלת כבד

מבוגרים: המנה הראשונה של התרופה נלקחת 4 ימים לאחר ההשתלה לפחות, וכאשר המושתל מסוגל לבלוע תרופות.

המינון הוא 3 גרם מיקופנולט טבע ביום, מחולק לשתי מנות: 1.5 גרם בבוקר ו- 1.5 גרם בערב.

	תופעות לוואי
	שילשול, הקאות,זיהומים יותר מהרגיל- בשל כך שהתכשיר מצמצם את מנגנוני ההגנה של הגוף שלך כדי למנוע מגופך 

לדחות את האיבר המושתל, יכולתו של הגוף להילחם בזיהומים טובה פחות מן הנורמלי. לכן בנטילת התכשיר את/ה 

עלול/ה לסבול מזיהומים יותר מהרגיל, כגון זיהומים של המוח, העור, הפה, הקיבה, המעיים, הריאות ומערכת השתן. מיעוט תאי דם לבנים ו/או אדומים בדם- הרופא המטפל יערוך בדיקות דם בכדי לעקוב אחר שינויים במספר תאי הדם שלך או אחר שינויים ברמות של חומרים הנישאים בדם כגון:סוכרים,שומנים וכולסטרול. 

תופעות לוואי נוספות המשפיעות על הגוף כגון: רגישות יתר (כגון תגובה אלרגית- אנאפילקסיס,  בצקת בכלי הדם), 

חום, תשישות, קושי בשינה, כאבים (כגון כאב בטן, חזה, מפרקים, שרירים, כאבים במתן-שתן), כאב ראש, סימפטומי 

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

תופעות במערכת השתן כגון בעיות כליה, דחיפות במתן שתן. תופעות במערכת בעיכול והפה כגון עצירות, בחילה, קשיי 

עיכול, דלקת בלבלב , הפרעות במעיים כגון דמומים, דלקת בקיבה, בעיות כבד, דלקת במעי הגס, חוסר תאבון, גזים, 

התנפחות החניכיים וכיבים בפה. תופעות הקשורות במערכת העצבים כגון עויתות, רעד, דיכאון, סחרחורת, חוסר 

תחושה, התכווצויות שרירים, שינויים במחשבה ובמצב רוח. תופעות מטבוליות, בדם או במערכת כלי הדם כגון 

התייבשות, איבוד משקל, רמות סוכר גבוהות בדם, דימומים, קרישי דם, חבורות, שינויים בלחץ הדם, הפרעות בקצב 

לב, תופעות בריאות כגון דלקת ריאות או סימפונות, קוצר נשימה, שיעול, נוזלים בריאות או בחלל החזה, בעיות 

בסינוסים.

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

אדומות) בסבירות גבוהה יותר ממבוגרים. 

מספר נמוך של מטופלים שנטלו תרופות מסוג זה , פיתחו מחלה ממארת של הרקמות הלימפתיות והעור. 

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

סימנים של זיהומים כגון חום, צמרמורת, כאב גרון או כיבים בפה, חבלות או דימומים שאינם צפויים, חולשה,שינויים 

בראייה או בדיבור, סימנים של אנמיה כגון עייפות מוגברת, סחרחורת, חיוורון: (נדיר): פנה לרופא מיד!

תסמינים נוירולוגיים כגון חולשה ברגליים, חוסר קורדינציה, איבוד זיכרון: פנה/י לרופא מיד!

	יש לפנות לרופא מיד, אם אתה מבחין באחת מהתופעות המצוינות מטה, ייתכן ואתה זקוק לטיפול רפואי דחוף:
· סימנים של זיהום כמו חום או כאב גרון

· פציעות או דימומים פתאומיים
· פריחה, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון, עם קושי בנשימה. תופעות אלו יכולות להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה (כמו אנגיואדמה או שוק אנפילקטי).
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
התרופה מצמצמת את מנגנוני ההגנה של 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.

סרטן העור והלימפה
מספר נמוך מאוד  של מטופלים שנטלו תרופות מסוג זה, פיתחו מחלות ממאירות של הרקמות הלימפתיות והעור.

תופעות לוואי נוספות

תופעות המשפיעות על כל הגוף, כגון: רגישות יתר (כגון תגובה אלרגית-אנאפילקסיס, בצקת בכלי הדם), חום, תשישות, קושי בשינה, כאבים (כגון כאב בטן, חזה, מפרקים, שרירים, כאבים במתן שתן), כאב ראש, סימפטומי שפעת ונפיחות

תופעות בעור, כגון: אקנה, אפטות, שלבקת חוגרת (הרפס), גידולים בעור, נשירת שיער, פריחה, גרד. תופעות במערכת השתן, כגון: בעיות כליה, דחיפות במתן שתן. 

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

תופעות הקשורות במערכת העצבים, כגון: עויתות, רעד, דיכאון, סחרחורת, חוסר תחושה, התכווציות שרירים, שינויים במחשבה ובמצב רוח, ישנוניות, חרדה. 

תופעות מטבוליות בדם או תופעות במערכת כלי הדם, כגון: התייבשות, איבוד משקל, רמות סוכר גבוהות בדם, דימומים, קרישי דם, חבורות

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

· דלקת ריאות או דלקת בסימפונות 
· קוצר נשימה, שיעול, אשר עלולים לנבוע מהרחבה פתולוגית של דרכי הנשימה  bronchiestasis)) או מצלקת בריאות. יש לבדוק עם הרופא, אם אתה מפתח שיעול עקשני או קוצר נשימה .
· נוזלים בריאות או בחלל החזה 

· בעיות בסינוסים




