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 1986-עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו
 ופא בלבדעל פי מרשם ר התרופה משווקת

 ג"מ  2 טבליות מילראן
: וכמותו פעיל חומר

 mg 2 an fBusul    מ"ג 2כל טבליה מכילה: בוסולפאן 
6סעיף ו" ופההתרק מהרכיבים של על חלחשוב "מידע  2  ףסעיראה  - ירשכגניים בתואלר חומרים בלתי פעילים 

 .בעלון " נוסף"מידע 
ידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלותעלון זה מכיל מ תמש בתרופה.רם תש בט ופקרא בעיון את העלון עד סו

 ספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.נו
לתם חלך כי מאפילו אם נראה  עלולה להזיק להםלאחרים. היא  תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה

 דומה.

 ?למה מיועדת התרופה . 1

 .)כרונית  ית(נקראת גם לוקמיה מיאלואיד כרונית גרנולוציטיתלוקמיה  ב לטיפול תומך תועדמ"ג מי 2מילראן טבליות 
פות ותרו לפונטים, אלקיל סומונומודולטוריותופלסטיות ואינאתרופות אנטית התרופה שייכת לקבוצ :קבוצה תרפויטית

   .)פיהכימותרגם  נות ו(המכ ציטוטוקסיות

 שימוש בתרופה הלפני . 2

 אם: רופהאין להשתמש בת
(ראה או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה ןאבוסולפ אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל •

 . )"מידע נוסף"  6 סעיף
 . עבר והטיפול לא צלחבות לראן טבלייטופלת במ •
 הינך מניקה. •

 נוגעים אליך. הנזכרים לעילעיף אחד או יותר מהסעיפים סו רופה במידהלהשתמש בתן אי
 ך בטוח, פנה לרופא או לרוקח טרם נטילת התרופה. אינאם 

 ר כשיבתאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
: אםא  ספר לרופ ,מ"ג 2טבליות  מילראןלפני הטיפול ב

, או אם אי פעם עברת מותרפיה אחרת כלשהיאו כ יה)רפ (רדיות רונה טיפול בקרינהו עברת לאחא אתה עובר •
מחלה חסימתית מורות בכבד (מטופלים הנוטלים מילראן עלולים לפתח בעיות ח , וזאת מכיוון שהשתלת תאי גזע

 מחלה חסימתית של ורידי הכבדקיים סיכון מוגבר לפתח  .) hepatic veno-occlusive disease -של ורידי הכבד
 ע.או אם עברת השתלת תאי גזכימותרפיה  יותר משלושה מחזורי , עברת הקרנותאם 

 ה.לסמיבשם ת ית דם תורשתיתיאתה סובל מבע •

תזדקק שיתכן יות של גבישי חומצה אורית). פוחים בגלל הצטברם ונמפרקים כואבי - (גאוט סבלת אי פעם משיגדון •
 (גאוט) לפני תחילת הטיפול במילראן. לטיפול במחלת השיגדון

 ות.יאברכליה או ב  ד,כבמבעיה ב אתה סובל •

לדבר עם הרופא שלך.  עליךבוסולפן עלול לגרום לפגיעה בפוריות אצל גברים ונשים כאחד. לפני תחילת הטיפול שלך 
 עם הרופא על שימור הזרע שלהם לפני תחילת הטיפול. להתייעץגברים המתכננים להביא ילדים לעולם על 

. התרופה נטילת לפני הרוקח  והרופא א עם התייעץ, עליך  חל ילעל אחד הסעיפים אם בטוח לא אתה אם

 בדיקות ומעקב 
במילראן הרופא יבצע בדיקות דם שגרתיות. זאת על מנת לבדוק את ספירת התאים בדם שלך.  טיפולפת הבתקו

 .כתוצאה מכך הרופא עשוי לשנות את המינון
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 ות תרופתי-ובות ביןתגאינטראקציות/
  הונתז תוספי ,פות אחרות כולל תרופות ללא מרשםורת שתיקחכן ייתאו קחת לאחרונה אם אתה לוקח, או אם ל

 אם אתה לוקח:  במיוחד ., ספר על כך לרופא או לרוקחותכשירים צמחיים
וי גדול יותר לתופעות  סיכם מילראן יש חד עבשימוש של תרופות אלו י - )כימותרפיה( אחרות ציטוטוקסיות תרופות •

 יות בנשימה.כמו למשל בע ,לוואי

 פניטואין לתרופה אחרת. הטיפול ב ת אתלשנו שהרופא יצטרךיתכן י -ומניעת פרכוסים)  יפולין (לטפניטוא •
לך וף ש לפגוע ביכולת של הג המילראן יכול -חיסונים המכילים תרכיבים חיים (כגון פוליו, חצבת, חזרת ואדמת)  •

 מים. יהולהילחם בז
  עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות -יים) ק דים חיייהומ(לז  מטרונידאזולאו תיים) י(לזיהומים פטרי איטראקונאזול •

 מוש יחד עם מילראן. בשי

בשימוש יחד עם מילראן, עדיף שהמנה הראשונה של  -(לטיפול בבעיות דם מסוימות)  ציקלופוספאמיד •
  כוין להפחית את הסימילראן. כך נית אחר קבלת המנה האחרונה שלר ליותשעות או   24ן תינת ציקלופוספאמיד

 אי כלשהן. וולתופעות ל

במקרה זה יש ליידע את הרופא או רופא  - חולים או אצל רופא השינייםבית כל חומר הרדמה הניתן בניתוחים ב •
 השיניים שאתה נוטל מילראן.

 .מילראן תילנט בעתיש להשתמש בזהירות  - פאראצטמול •

 .שלך)גוף בף ברזל עודתרופה להפחתת ( וקססירדפרא •

שעות לאחר הטיפול האחרון   24-פחות מ  במלפלאןטיפול  ,בילדיםח כי דוו -טיפול בסוגי סרטן מסוימים)ל( מלפלאן •
 עלול לגרום לבעיות נוספות (רעילות).  ,שניתן דרך הפה מילראןב

 
 יות ופור הנקה ,ריוןה

לפני  או ברוקח רופא ב היוועצי , יוןהר מתכננת או ןיושאת עשויה להיות בהר חושבת מניקה,או  יוןאת בהראם 
זו חלה גם על גברים   ההנחי .מילראןלתינוקך בנטילת וך והיתרונות ל ונים. הרופא ישקול את הסיכתרופהבהשימוש 

 בביציות. בזרע או וגם על נשים. מילראן עלולה לפגוע 

התייעצות עם ל ים מילראן. פנהת זוגך נוטלבן/במנוע הריון אם את/ה או מניעה אמין בכדי לבאמצעי שתמש יש לה
 א.הרופ

 במילראן.  פוללת טיפני התחלפא רו אם הינך בהריון חשוב להתייעץ עם
 אין להניק במהלך הטיפול במילראן. פני להתייעצות עם הרופא. 

 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

עץ  היוויש לסוימים,  מ לסוכרים ותסביל-ש לך אייש ךלשהרופא נאמר לך בעבר על ידי לקטוז. אם  הכילהתרופה מ
 .מ"ג 2פול במילראן טבליות לת הטיהתחפני ל ברופא

 
 ?כיצד תשתמש בתרופה . 3

 מילראן צריכה להירשם לך רק על ידי רופא מומחה בטיפול בבעיות דם. 
   אימים.המת חשוב להקפיד על נטילת התרופה בזמנים .ופאהוראות הרם לבהתא תמידבתרופה להשתמש  שי

 .ירשתכבנוגע למינון ואופן הטיפול ב אם אינך בטוחקח או הרופא ו רהעם  עליך לבדוק
 קבעו על ידי הרופא בלבד.יפול יהמינון ואופן הטי

 .אין לעבור על המנה המומלצת
 יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים. 

 . וקסיהתכשיר הינו ציטוט את הטבליות. ללעוסאו  כתוש בור, לש ל אין
  מילראן: ן שלהמינו

 הלך הטיפול, על פי הצורך. ינון במהרופא ישנה את המש כןיית •

 אתה סובל מעודף משקל.שנות במידה לעיתים המינון יכול להשת •

אחרת מקבוצת יתכן שהרופא ירשום לך מרשם לקבלת תרופה ינטלת מינון יתר של מילראן שבמידה  •
 . יםפרכוסהבנזודיאזפינים. תרופה זו תסייע במניעת 

  
 גבוה יותר  ןונבטעות מית לטאם נ

מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר   )(או מישהו אחר או אם בטעות בלע ילדיותר בטעות מינון גבוה אם נטלת 
 אריזת התרופה איתך. את מיון של בית חולים והבא
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 ופהאם שכחת ליטול את התר 
 על מנה שנשכחה.צות לפ על מנת הכפולליטול מנה  ןאי  א.פפנה לרו  ,המיועדה זו בזמן יטול תרופאם שכחת ל

 
   התרופהאם אתה מפסיק את נטילת 

 א. ש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופי

 רופא. מבלי להיוועץ בהטיפול את אין להפסיק  גם אם חל שיפור במצב בריאותך,
 

אם הנך . הרכב משקפיים תרופהשהנך נוטל  פעםבכל נה והמ תהתווי אתוק פות בחושך! בדאין ליטול תרו
 קוק להם. ז

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
 
 פעות לוואי תו .4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל מ"ג  2ליות טבמילראן כמו בכל תרופה, השימוש ב
 הן. לא תסבול מאף אחת משתכן הלוואי. יי תתופעו ימתקרא רשלמ

 
 מופיעים חלק מהתסמינים הבאים:  אם המומחה או לבית החולים רופאיש לפנות מיד ל

 ). השתן בדרכי  בעיות או כאב בפה, רוןג כאב( זיהום או גבוה חום של סימןכל  •

 . מסוימיםיעוט בייצור תאי דם שכן אלו עלולים להצביע על מ ,צפויים בלתי דימום או יעהפצ לכ •
 .)חום ללא אפילו( טוב לא מרגישאתה  תאוםפ אם •
 

 תופעות לוואי נוספות 
 אצלך:  ות מופיעהבאהתייעץ עם הרופא אם אחת מתופעות הלוואי ה

 10מתוך  ת ביותר ממשתמש אחדשמופיעו תופעות - (very common)ואי שכיחות מאוד ות לותופע
 דם. ירידה במספר תאי הדם וטסיות ה •

 ילראן.נונים גבוהים של מבמי -ת), שלשולים, כיבים בפה מצב חולי (הקאותחושת חולי (בחילה),  •

  בוהים של מילראן.ונים גמינב -זק לכבד ונהצהבה של הלבן בעיניים ושל העור (צהבת)  •
במינונים  -מוקדם מהרגיל  יכול להתחילוגיל המעבר  השפעה על הפוריות תיתכן , הווסת עלולה להיפסק :בנשים •

 ן.גבוהים של מילרא

 . לא להתרחש אועכב  להתההתפתחות המינית עלולה לת תחיבנערות:  •
 רידה בגודל האשכים.ייתכן  ת, ייצור הזרע של  הפסקהדחייה, הפחתה או תיתכן בנערים ובגברים:  •

 במינונים גבוהים של מילראן. - דלקת הריאותתסמונת  תאנקר - דלקת ריאות ללא סימני זיהום •

 
 10ות ממשתמש אחד מתוך בפחשמופיעות  תופעות -(common) עות לוואי שכיחות תופ
 לסמיה. בשם ת תורשתיתבעיית דם  יש לךבייחוד אם  - בעיות בקצב הלב •

 . , הנקראת פניאומוניטיסקוצר נשימה, שיעול וחוםורמת להג דלקת ריאות •
 .)במינונים גבוהים של מילראן(שיער נשירת  •

 . הופעה של כתמי עור כהים •
הנלקחים יחד עם   גבוהים של מילראן במינונים -חית השתן) ב במתן שתן (דלקת בשלפוסימנים של דם בשתן וכא •

 . ציקלופוספאמידתרופה בשם 
 .לוקמיה •

 

 100אחד מתוך בפחות ממשתמש  שמופיעות תופעות -(uncommon) ן שכיחות י שאינוואתופעות ל
נים  במינו -מוקדם מהרגיללהתחיל  יכולגיל המעבר  ו פוריותה לכן השפעה עתית, עלולה להיפסק וסתוה :בנשים •

 לראן. רגילים של מי

 

 1,000ך תמש אחד מתוות ממש בפח שמופיעות תופעות - (rare)לוואי נדירות  תופעות
  ןולהעלות את הסיכו ,הופעה של חבורותוחולשה , לעייפות לגרום שעלולה אדומים  דם תאי  ספירתב חמורה ירידה •

 אפלסטית.  אנמיה מצב הנקרא - ומיםזיה שלך לפתח

 מילראן. נים גבוהים שלבמינו - התקפים (עוויתות) או פרכוסים •

 גבוהים של מילראן.  נוניםבמיו עצם  מח לתהשת חרלא - אחרות עיניים בעיות או קטרקט •
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תאם במינונים רגילים של מילראן. בה -ת), שלשולים, כיבים בפה חולי או מצב חולי (בחילה או הקאותחושת  •
 לאורך היום.ול המנה ת לוואי אלו על ידי פיצותופע עלניתן להקל  הנחיות הרופא,ל

 מילראן. לים שלרגיבמינונים  -לכבד  הבת (הצהבה של הלבן בעיניים ושל העור) ונזקצ •

 .)במינונים רגילים של מילראן( נשירת שיער •

 .או פריחה גירוד, עור יבש מאוד או שינויים אחרים בעור, כולל ובשפתייםפה יובש ב •
  

 10,000שתמש אחד מתוך יעות בפחות ממפשמו תופעות - (very rare)תופעות לוואי נדירות מאוד 
 מצב הנקרא - וברגליים  בידיים בשימוש או בדיבור קושילו ןהעי פיעפע לצניחת כלל בדרך הגורמת שרירים חולשת •

 גרביס. יאסטניהמ

 גברים. אצל חזה הגדלת •

 בדומה - עורתחושת חולי (בחילה), מצב חולי (הקאות), כתמים כהים ב, במשקל רידהי, תעייפות מוגבר, ולשהח •
 ). הכליה יותרת תופעילות תקינה של בלוט אך עם( אדיסון מחלתל

 
 ) ששכיחותן טרם נקבעהתופעות ( ששכיחותן אינה ידועהאי ות לוו ופעת

 . חות לא מלאה של השינייםהתפת
  

 הוזכרהאו כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא   ,פעות הלוואי מחמירהמתו אם אחתאם הופיעה תופעת לוואי,  
 עליך להתייעץ עם הרופא. לון, עב
 

 : וואידיווח על תופעות ל
 טיפול עקב לוואי  תופעות על דיווח "  הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 על לדיווח המקוון טופסל פנהמה) www.health.gov.il( אותהברי משרד אתר של הבית בדף שנמצא" תרופתי
 lth.gov.ilps://sideeffects.heahtt :קישורל הכניס י"ע או ,לוואי תופעות
 o.ilPadagis.c הבאה:ובת באמצעות הכת פאדאגיסלדווח לחברת  ניתןבנוסף, 

 
 תרופה? . איך לאחסן את ה5
ל ילדים ו/או  ראייתם ש ווחוט דםי שג להיור מחוץ קום סגרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור בממנע ה  •

 אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.

ריך התפוגה המופיע על גבי האריזה והבקבוק. תא (exp. date)אחרי תאריך התפוגה ופה אין להשתמש בתר •
 ייחס ליום האחרון של אותו חודש. מת

 .ºC25 -תחת ליש לאחסן מ •
 . גהיאוחר מתאריך התפוא , אך לימים  100להשתמש בתרופה תוך  ניתןוק, ראשונה של הבקבהיחה תפה לאחר •

 
ול, חשוב להחזיר את כל שאריות התרופה לרוקח על מנת שיוכל הטיפבמידה והרופא שלך מורה על הפסקת 

יה  נחפי ה לק עית התרופה ראת שארההנחיות להשלכת חומרים מסוכנים. השאר אצלך אותן על פי להשליך 
 מפורשת מהרופא. 

 
 . מידע נוסף6
 : ופה מכילה גםהפעיל התר חומרהסף על ונ •

Lactose anhydrous, pregelatinised starch, Opadry White (hypromellose, titanium dioxide, 
triacetin), magnesium stearate. 

או  25מכיל הית כהה עם פקק פלסטיק ק זכוכובקבב הילראן ארוז מ :יזהכיצד נראית התרופה ומה תוכן האר •
שלא כל  כןיתי .'M'ובצד השני   'GX EF3'ות. על כל טבליה חרוט בצד אחד ת, עגולות וקמורטבליות לבנו 100

 גודלי האריזות משווקים. 
 . שוהם, 1רקפת ' רח, מ" בע סוכנויות לישרא פאדאגיס :וכתובתו בעל הרישום •
 עבור אספן.   ,, פאוכט, גרמניהGmbH & Co. KGאקסלה  :ווכתובת רןשם היצ •
 12938.30943: מלכתי במשרד הבריאות מספר רישום התרופה בפנקס התרופות המ •

 . 2024במרץ  נערך   •
 

 התרופה מיועדת לשני המינים.  זאת, סח בלשון זכר. על אףן זה נולשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלו 
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