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רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה,

 ובעלון לצרכן בעלון לרופא עדכוןחברת רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ מבקשת להודיעכם על 
  התכשירים מעלה.  של

בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר מהווים החמרה. 

בישראל: יםתכשירל ותהרשומ ותיההתוו
Prophylaxis of rejection in renal allograft recepients, and in patients receiving
allogenic cardiac transplants.
Cellcept should be used concomitantly with cyclosporin and corticosteroids.
Allogenic hepatic transplant

הסבר:
מציין טקסט שהוסף לעלון. טקסט עם קו תחתי
מציין טקסט שהוסר מן העלון. טקסט עם קו חוצה

ע"י משרד הבריאות.  ורופא כפי שאושרל ובעלון צרכןלמידע נוסף יש לעיין בעלון ל

 םלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבל ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו
, הוד  6391ידי פנייה לבעל הרישום: רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ, ת.ד -על יםמודפס
.www.roche.co.il. כתובתנו באינטרנט: 09-9737777טלפון  4524079השרון
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לילי אדר                                  חגג-בתאור צפרי
רוקחת ממונה                      מחלקת רישום

CellCept® 500 mg CellCept® 250 mg
מ"ג 500סלספט  מ"ג 250סלספט 

Mycophenolate mofetil Mycophenolate mofetil
Film coated tablets Capsules



CellCept 2

עדכונים מהותיים בעלון לרופא
המידע הבא:עודכן Special warnings and precautions for use 4.4בסעיף

Additional precautions
Patients should not donate blood during therapy or for at least 6 weeks following
discontinuation of mycophenolate.
Men should not donate semen during therapy or for 90 days following discontinuation of
mycophenolate.

המידע הבא:עודכן ,Pregnancy and lactation 4.6בסעיף 

Men
[…]
Therefore, the following precautionary measures are recommended: sexually active male
patients or their female partners are recommended to use reliable contraception during treatment
of the male patient and for at least 90 days after cessation of mycophenolate mofetil. Male
patients of reproductive potential should be made aware of and discuss with a qualified
healthcare professional the potential risks of fathering a child.

לצרכןעדכונים מהותיים בעלון 
המידע הבא:עודכן פני השימוש בתרופהל2בסעיף

יום לפחות לאחר סיום הטיפול90ין לתרום זרע במהלך הטיפול בסלספט ועד א

בגברים הנוטלים סלספטריוןימניעת ה
ט. יחד אעל עלייה בסיכון לפגמים או הפלות אם האב נוטל מיקופנולהנתונים הזמינים לא מצביעים

, מומלץ שאתה או בת זוגך כאמצעי זהירותאת האפשרות לסיכון. שלול לחלוטיןעם זאת, לא ניתן ל
סיום הטיפול.יום לאחר 90תשתמשו באמצעי מניעה אמינים במהלך הטיפול ובמשך 


