
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميفورتيك 180 ملغ، 360 ملغ
أقراص مقاومة في المعدة

يحتوي كل قرص مطلي على:
ميفورتيك 180 ملغ:

180 ملغ حمض ميكوفينوليك )ما يعادل 192.4 ملغ ميكوفينولات الصوديوم(
180 mg Mycophenolic acid (equivalent to 192.4 mg Mycophenolate 
sodium)

ميفورتيك 360 ملغ:
360 ملغ حمض ميكوفينوليك )ما يعادل 384.8 ملغ ميكوفينولات الصوديوم(

360 mg Mycophenolic acid (equivalent to 384.8 mg Mycophenolate 
sodium)

إضافية« والفقرة 2 "معلومات هامة عن  الفقرة 6 »معلومات  الفعالة: أنظر  غير  المواد 
بعض مركبات الدواء".

على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
مرضهم مشابه لمرضك.

معلومات هامة إقرأها بتمعن
تحذير: يؤدي ميكوفينولات )mycophenolate( لحدوث إجهاضات وعيوب خلقية.  	●
إذا كنت إمرأة قادرة على الحمل، فيتوجب عليك أن تجتازي فحص حمل نتيجته سلبية 
قبل بدء العلاج والتقيد بالإرشادات لمنع الحمل التي أعطيت لك من قبل الطبيب المعالج.

الأجنة. الرجاء أدرسي  على  ميكوفينولات  تأثيرات  عن  طبيبك، خاصة  معك  يتحدث  	●
المعلومات جيداً وأتبعي التعليمات. 

قبل تناول المستحضر، يجب إستشارة الطبيب ثانية فيما إذا لم تفهمي الإرشادات بأكملها. 	●
لمعلومات إضافية، أنظر فقرة “تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء” وفقرة “الحمل،  	

الإرضاع ومنع الحمل”.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يعطى ميفورتيك بالإشتراك مع سيكلوسپورين وكورتيكوستيروئيدات لمنع رفض نسيج 

مزروع لدى كبار مزروعي كلية.
إذا توفرت لديك أسئلة حول كيفية عمل ميفورتيك أو لماذا وصف لك هذا الدواء، راجع الطبيب.

الفصيلة العلاجية: من مثبطات جهاز المناعة. 

2( قبل إستعمال الدواء
يوصف لك ميفورتيك فقط من قبل طبيب لديه خبرة بأدوية زرع الأعضاء.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت أليرجي )لديك فرط حساسية( لـ حمض ميكوفينوليك، لـ ميكوفينولات الصوديوم،  	●
لـ ميكوفينولات موفيتيل أو لأحد المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء، المفصلة 

في الفقرة 6 »معلومات إضافية« من هذه النشرة.
كنت إمرأة في سن الخصوبة ولم تجتازي فحص حمل سلبي قبل تلقي الوصفة الطبية  	●

الأولى لـ ميفورتيك، وذلك لأن ميكوفينولات يسبب إجهاضات وعيوب خلقية.
كنت في فترة الحمل، تخططين للحمل أو كنت تعتقدين بأنك حامل. 	●

الحمل )لمعلومات  لمنع  ناجعة  تستعملين وسيلة  ولا  الخصوبة  في سن  إمرأة  كنت  	●
إضافية، أنظري فقرة “الحمل، الإرضاع ومنع الحمل”(. 

كنت مرضعة )لمعلومات إضافية، أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع ومنع الحمل"(.  	●
ولا  ذلك  عن  المعالج  سابقاً، بلغ طبيبك  التي فصلت  الحالات  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا 

تتناول الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ ميفورتيك، إحك للطبيب أو الصيدلي:

إذا يوجد لديك أو كان لديك في الماضي إضطراب جدّي في الجهاز الهضمي مثل قرحة  	●
معدية.

hypoxanthine-guanine phosphoribosyl- إذا كنت تعاني من نقص وراثي نادر بإنزيم 	●
transferase (HGPRT) مثل متلازمة ليش - نيهان Lesch-Nyhan أو كيللي - سيغميلر 

.Kelley-Seegmiller

التالية: يتوجب عليك أيضاً الإنتباه للأمور 
يضعف هذا الدواء من آلية دفاع جلد الجسم من الشمس. لذلك، فهو يزيد من خطورة  	●
بتغطية  للشمس ولأشعة UV وذلك  تعرضك  من  الحد  الجلد. عليك  بسرطان  الإصابة 
الجلد المكشوف ما أمكن ودهن واقيات أشعة ذات عامل وقائي مرتفع. إستشر الطبيب 

بخصوص الحماية من الشمس.
إذا عانيت في الماضي من إلتهاب الكبد الڤيروسي )hepatitis( من نوع B أو C، فإن  	●
إستعمال ميفورتيك قد يزيد من خطورة ظهور هذه الأمراض من جديد. من شأن طبيبك 
أن يقوم بإجراء فحوص الدم وفحص أعراض هذه الأمراض. إذا كنت تشعر بأي عرض 
)إصفرار الجلد أو العينين، غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول داكن( فعليك إعلام طبيبك 

في الحال.
تناول  فترة  التنفس، خاصة خلال  أو تشعر بضيق  تعاني من سعال متواصل  إذا كنت  	●

مثبطات جهاز المناعة الأخرى فعليك إبلاغ طبيبك في الحال.
من شأن طبيبك أن يقوم بفحص نسب الأضداد بدمك خلال فترة العلاج بـ ميفورتيك  	●
وأنت  متكررة  تلوثات  عند وجود  ميفورتيك، خاصة  تناول  وأن يرشدك حول مواصلة 

تتناول أيضاً مثبطات مناعية أخرى.
إذا كنت تشعر بأعراض تلوث )مثل سخونة، ألم في الحنجرة(، كدمات و/أو نزف غير  	●

متوقعة، عليك إبلاغ الطبيب فوراً.
العلاج  فترة  البيضاء لديك خلال  الدم  كريات  نسب  بفحص  يقوم  أن  من شأن طبيبك  	●

بـ ميفورتيك وأن يرشدك حول مواصلة العلاج بـ ميفورتيك.
المادة الفعالة بالدواء المسماة “حمض ميكوفينوليك” لا تشبه المادة في الأدوية الأخرى  	●
بدون  الأدوية  بين  بالتبديل  تقم  موفيتيل”. لا  المشابه، مثل “ميكوفينولات  الإسم  ذات 

تعليمات من الطبيب. 
إن إستعمال ميفورتيك خلال فترة الحمل قد يلحق الضرر بالجنين )أنظر أيضاً “الحمل،  	●

الإرضاع ومنع الحمل”( وأن يزيد من خطورة فقد الحمل )إجهاض طبيعي(.
لدى متعالجين الذين يخططون للحمل، يجب دراسة علاج بأدوية بديلة مثبطة للجهاز  	●
المناعي، ذات خطورة منخفضة أكثر لتسبب تسمم لدى الجنين. يجب مناقشة الطبيب 

بخصوص الخطورة مقابل الفائدة من العلاج.
لا يجوز التبرع بالدم خلال فترة العلاج بـ ميفورتيك وحتى 6 أسابيع بعد إنتهاء العلاج  	●

على الأقل.

لدى الرجال، لا يجوز التبرع بالنطاف خلال العلاج بـ ميفورتيك وحتى 90 يوماً على  	●
الأقل بعد إنتهاء العلاج.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية أخرى التي تثبط جهاز المناعة مثل: آزاتيوپرين أو تاكروليموس. 	●
الأدوية المستعملة لعلاج النسب المرتفعة من الكولسترول بالدم مثل: كوليستيرامين. 	●
الفحم الفعال المستعمل لمعالجة المشاكل الهضمية مثل الإسهال، ألم البطن والغازات. 	●

الأدوية المضادة للحموضة الحاوية على مغنيزيوم وألومنيوم. 	●
الأدوية المستعملة لمعالجة التلوث الڤيروسي مثل أسيكلوڤير أو چانسيكلوڤیر. 	●

عليك أيضاً إبلاغ الطبيب إذا كنت تخطط لتلقي أية لقاحات.

إستعمال الدواء والطعام
مع  الأقراص  تناول  بين  الإختيار  دون طعام. عليك  من  أو  مع  ميفورتيك  تناول  بالإمكان 
طعام أو من دون طعام وحينها تناولها بنفس الشكل كل يوم، وذلك للتأكد من إمتصاص 

نفس كمية الدواء بجسمك كل يوم.

المسنون
لملاءمة  حاجة  بدون  ميفورتيك  إستعمال  فوق( يمكنهم  وما  المسنون )بعمر 65 سنة 

المقدار الدوائي.

الأطفال والمراهقون
لا يوصى بإستعمال ميفورتيك لدى الأطفال والمراهقين نظراً لعدم توفر أية معلومات.

الحمل، الإرضاع ومنع الحمل
للحمل، إستشيري  أو تخططين  بأنك حامل  أو مرضعة، تعتقدين  الحمل  إذا كنت في فترة 
الطبيب المعالج أو الصيدلي قبل تناول الدواء. يتحدث معك الطبيب عن المخاطر في حال 

حصول حمل وعن العلاجات البديلة لمنع رفض العضو المزروع لديك إذا كنت:
تخططين للحمل. 	●

لم تتلقي طمث أو تعتقدين بأنك لم تتلقي طمث، لديك نزف طمثي مختلف عن المعتاد،  	●
أو إذا كنت تشكين بأنك حامل.

أقمت علاقات جنسية من دون إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل.  	●
إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ ميكوفينولات، يجب إعلام الطبيب في الحال. مع 

ذلك، يجب مواصلة تناول ميكوفينولات حتى لقائك مع الطبيب.
الحمل

%50( وعيوب خلقية  كبير جداً )تقريباً  بشيوع  إجهاضات  لحدوث  يؤدي  ميكوفينولات 
خطيرة )%27-%23( لدى الجنين.

العيوب الخلقية التي بلغ عنها، تشمل: عيوب في الأذنين، في العينين، الوجه )شفة مشقوقة/
حنك مشقوق(، بتطور الأصابع، القلب، المريء )الأنبوب الذي يربط الحنجرة بالمعدة(، في 
الفقري  العمود  الفقري ـ عدم تطور عظام  العمود  العصبي )مثلاً إنشقاق  الكلى والجهاز 

كما ينبغي(. رضيعك قد يصاب بواحد أو أكثر من تلك العيوب.
الخصوبة، لا يجوز بدء العلاج بـ ميفورتيك من دون فحص حمل  إمرأة في سن  إذا كنت 
سلبي قبل بدء العلاج. يجب التقيد بالإرشادات لمنع الحمل التي أعطيت لك من قبل الطبيب 
المعالج. يمكن أن يطلب الطبيب أكثر من فحص حمل واحد وذلك لضمان عدم كونك حامل 

قبل بدء العلاج. 
الإرضاع

لا يجوز إستعمال ميفورتيك إذا كنت مرضعة، وذلك لأن كميات ضئيلة من الدواء قد تنتقل 
إلى حليب الأم.

منع الحمل لدى النساء اللواتي يتناولن ميفورتيك
إذا كنت إمرأة في سن الخصوبة فيتوجب عليك إستعمال طريقة ناجعة لمنع الحمل خلال 

الفترات التالية:
قبل بدء العلاج بـ ميفورتيك. 	●

خلال طيلة فترة العلاج بـ ميفورتيك. 	●
خلال 6 أسابيع بعد التوقف عن العلاج بـ ميفورتيك. 	●

يجب إستشارة الطبيب المعالج حول الوسائل الأكثر ملائمة بالنسبة لك لمنع الحمل. تُحدد 
وسائل منع الحمل هذه بحسب حالتك. يفضل إستعمال طريقتين لمنع الحمل لأن ذلك يقلل 

من خطورة حدوث حمل غير مقصود.

يجب التوجه إلى الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تعتقدين بأن وسيلة منع الحمل 
لم تكن ناجعة أو إذا نسيت تناول قرص لمنع الحمل.

إذا كنت تستوفين أحد المعايير التالية، فمن غير المفترض أن تحملي:
كنت إمرأة في فترة سن اليأس. أي: عمرك 50 سنة على الأقل وتلقيت الطمث الأخير  	●
قبل أكثر من سنة )في حال توقفك عن تلقي الطمث جراء معالجة السرطان، فلا يزال 

هناك إحتمال أن تحملي(.
bilateral salpingo-( والمبيضين  البوقين  لإستئصال  جراحية  عملية  إجتزت  	●

.)oophorectomy
.)hysterectomy( إجتزت عملية جراحية لإستئصال الرحم 	●

مبيضيك لا يعملان )فشل مبيضي مبكر، الذي تم تشخيصه من قبل طبيب نساء مختص(.  	●
وُلدت ولديك واحد من الحالات النادرة التالية، التي لا تمكنك من الحمل: 	●

نمط جيني XY genotype( XY( متلازمة تيرنر )Turner’s syndrome( أو عدم  	
.)Uterine agenesis( تطور الرحم

كنت طفلة أو مراهقة، لم تبدأ بتلقي الطمث. 	●
منع الحمل لدى زوجات الرجال الذين يتناولون ميفورتيك

الشواهد المتوفرة لا تدل على إرتفاع في الخطورة لحدوث تشوهات أو إجهاضات إذا كان 
الأب يتناول ميكوفينولات، لكن لا يمكن تجاهل الخطورة بتاتاً.

لتوخي الحذر، من الموصى به أن تستعمل أنت أو زوجتك وسيلة منع حمل موثوقة خلال 
العلاج ولمدة 90 يوماً بعد إنتهاء تناول ميفورتيك.

إذا كنت تخطط للحمل مع زوجتك، تحدث مع طبيبك حول المخاطر المحتملة.

السياقة وإستعمال الماكنات
لـ ميفورتيك تأثير قليل على القدرة على السياقة أو على إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي ميفورتيك على صوديوم

يحتوي هذا الدواء على 13 ملغ صوديوم )مكوّن أساسي في ملح الطبخ( في كل قرص من 
ميفورتيك 180 ملغ. تساوي هذه الكمية بالقيمة لـ %0.65 من الكمية اليومية القصوى  

الموصى بها من الصوديوم للإستهلاك في الحمية الغذائية لدى الكبار.
يحتوي هذا الدواء على 26 ملغ صوديوم )مكوّن أساسي في ملح الطبخ( في كل قرص من 
ميفورتيك 360 ملغ. تساوي هذه الكمية بالقيمة لـ %1.3 من الكمية اليومية القصوى 

الموصى بها من الصوديوم للإستهلاك في الحمية الغذائية لدى الكبار.
المستحضر يحوي لكتوز )أنظر أيضاً الفقرة 6 “معلومات إضافية”(

لكتوز،  ذلك  في  معينة )بما  لسكريات  تحمل  عدم  لديك  بأن  الطبيب  قبل  من  لك  قيل  إذا 
اچلاكتوز أو ولچكوز(، إتصل بالطبيب قبل تناول ميفورتيك.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מיפורטיק 180 מ״ג, 360 מ״ג
טבליות עמידות בקיבה

כל טבליה מצופה מכילה:
מיפורטיק 180 מ״ג:

180 מ״ג חומצה מיקופנולית )שוות ערך ל- 192.4 מ״ג מיקופנולאט סודיום(
180 mg Mycophenolic acid (equivalent to 192.4 mg Mycophenolate 
sodium)

מיפורטיק 360 מ״ג: 
360 מ״ג חומצה מיקופנולית )שוות ערך ל- 384.8 מ״ג מיקופנולאט סודיום(
360 mg Mycophenolic acid (equivalent to 384.8 mg Mycophenolate 
sodium)
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב 

על חלק מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 
מידע חשוב לעיונך

אזהרה: מיקופנולאט )mycophenolate( גורם להפלות ולמומים  	●
מולדים. אם את אישה היכולה להרות, יהיה עלייך לעבור בדיקת הריון 
שתוצאתה שלילית לפני התחלת טיפול ולהישמע להנחיות למניעת 

הריון שינתנו לך על-ידי הרופא המטפל.
הרופא שלך ישוחח עמך, בפרט על אודות ההשפעות של מיקופנולאט  	●

על עוברים. אנא לימדי היטב את המידע ועקבי אחר ההוראות.
לפני נטילת התכשיר, יש להיוועץ ברופא שנית באם לא הבנת את  	●

ההנחיות במלואן.
למידע נוסף, ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״  	

וסעיף ״הריון, הנקה ומניעת הריון״.
1.	למה מיועדת התרופה?

מיפורטיק ניתנת בשילוב עם ציקלוספורין וקורטיקוסטרואידים למניעת 
דחיית שתל במבוגרים מושתלי כליה.

אם יש לך שאלות לגבי איך מיפורטיק עובדת או מדוע תרופה זו נרשמה 
עבורך, פנה לרופא. 

קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת החיסון. 

2.	לפני השימוש בתרופה
מיפורטיק תירשם לך רק על-ידי רופא עם ניסיון בתרופות להשתלה.

אין להשתמש בתרופה אם:
הינך אלרגי )בעל רגישות יתר( לחומצה מיקופנולית, למיקופנולאט  	●
סודיום, למיקופנולאט מופטיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6 ״מידע נוסף״ בעלון זה. 
הינך אשה בגיל הפוריות ולא עברת בדיקת הריון שלילית לפני  	●
קבלת המרשם הראשון למיפורטיק, זאת מכיוון שמיקופנולאט 

גורם להפלות ולמומים מולדים.
הינך בהריון, מתכננת הריון או שאת חושבת שאת בהריון. 	●

הינך אישה בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי מניעה יעיל  	●
)למידע נוסף, ראי סעיף ״הריון, הנקה ומניעת הריון״(.

את מניקה )למידע נוסף, ראי סעיף ״הריון, הנקה ומניעת הריון״(. 	●
במידה ואחד מהמצבים המפורטים מעלה חל עליך, אמור זאת לרופא 

המטפל שלך ואל תיטול את התרופה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול במיפורטיק, ספר לרופא או לרוקח:
אם יש לך או היתה לך בעבר הפרעה רצינית במערכת העיכול כגון  	●

כיב קיבה.
 hypoxanthine-guanine במידה ויש לך חסר תורשתי נדיר באנזים 	●
 Lesch-Nyhan כמו סינדרום phosphoribosyl-transferase (HGPRT)

.Kelley-Seegmiller או
עליך גם לשים לב לדברים הבאים:

תרופה זו פוגעת במנגנון ההגנה של עור הגוף מפני השמש. על כן,  	●
מעלה את הסיכון לחלות בסרטן העור. עליך להגביל את חשיפתך 
לשמש ולקרני UV על-ידי כיסוי עור חשוף ככל שניתן ומריחת מסנני 
קרינה עם מקדם הגנה גבוה. היוועץ עם הרופא על הגנה מפני השמש.
אם סבלת בעבר מדלקת כבד נגיפית )הפטיטיס( מסוג B או C, השימוש  	●
במיפורטיק עלול להעלות את הסיכון של הופעה מחדש של מחלות אלו. 
הרופא שלך עשוי לבצע בדיקות דם ובדיקת תסמינים של מחלות אלו. 
אם הינך מרגיש בתסמין כלשהו )עור או עיניים בגוון צהוב, בחילה, 

איבוד תיאבון, שתן כהה( עליך ליידע את הרופא שלך מיד.
אם אתה סובל משיעול מתמשך או חש בקוצר נשימה, במיוחד בזמן  	●

נטילת מדכאי חיסון אחרים עליך לספר לרופא שלך מיד.
הרופא שלך עשוי לבדוק את רמות הנוגדנים בדם שלך במהלך הטיפול  	●
במיפורטיק ולהנחות אותך אם להמשיך ליטול מיפורטיק, במיוחד 

כאשר ישנם זיהומים חוזרים ואתה אף נוטל מדכאי חיסון אחרים.
אם הינך מרגיש בתסמיני זיהום )כגון חום, כאב גרון(, חבורות ו/או  	●

דימום לא צפויים, עלייך ליידע את הרופא מיד.
הרופא שלך עשוי לבדוק את רמות כדוריות הדם הלבנות שלך במהלך  	●
הטיפול במיפורטיק ולהנחות אותך אם להמשיך טיפול עם מיפורטיק.
החומר הפעיל בתרופה הקרוי ״חומצה מיקופנולית״ אינו זהה לחומר  	●
בתרופות אחרות הנשמעות באופן דומה, כגון ״מיקופנולאט מופטיל״. 

אל תחליף בין התרופות ללא הנחיה מהרופא.
שימוש במיפורטיק במהלך הריון עלול לפגוע בעובר )ראה גם ״הריון,  	●
הנקה ומניעת הריון״( ומעלה את הסיכון לאובדן הריון )הפלה טבעית(.
במטופלים המתכננים הריון, יש לשקול טיפול עם תרופות מדכאות  	●
חיסון חלופיות, עם סיכון נמוך יותר לרעילות לעובר. יש לדון עם 

הרופא על הסיכון של הטיפול לעומת התועלת.
אין לתרום דם במהלך הטיפול במיפורטיק ועד 6 שבועות לפחות  	●

לאחר סיום הטיפול.
בגברים, אין לתרום זרע במהלך הטיפול במיפורטיק ועד 90 יום לפחות  	●

לאחר סיום הטיפול.

אינטרקציות/תגובות בין תרופתיות
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:

תרופות אחרות המדכאות את מערכת החיסון כגון: אזאתיופרין או  	●
טקרולימוס.

תרופות המשמשות לטיפול ברמות כולסטרול גבוהות בדם כגון:  	●
כולסטיראמין.

פחם פעיל המשמש לטיפול בבעיות עיכול כגון שלשול, כאב בטן  	●
וגזים.

תרופות סותרות חומצה המכילות מגנזיום ואלומיניום. 	●
או  כגון אציקלוביר  ויראלי  בזיהום  תרופות המשמשות לטיפול  	●

גנציקלוביר.
עליך לספר לרופא גם אם אתה מתכנן לקבל חיסונים כלשהם.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול מיפורטיק עם או ללא מזון. עליך לבחור אם לקחת את הטבליות 
עם מזון או ללא מזון ואז לקחת באותה הצורה בכל יום. זאת כדי לודא 

שאותה כמות של תרופה נספגת בגופך בכל יום.
קשישים

קשישים )בני גיל 65 ומעלה( יכולים להשתמש במיפורטיק ללא צורך 
בהתאמת המינון.

ילדים ומתבגרים
השימוש במיפורטיק בילדים ומתבגרים אינו מומלץ מאחר וחסר על 

כך מידע.
הריון, הנקה ומניעת הריון

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, היוועצי 
ברופא המטפל או ברוקח לפני נטילת התרופה. הרופא ישוחח עמך על 
הסיכונים במקרה של הריון ועל הטיפולים החלופיים למניעת דחייה של 

האיבר המושתל שלך אם הינך:
מתכננת הריון. 	●

לא קיבלת וסת או שאת חושבת שלא קיבלת וסת, יש לך דימום וסתי  	●
שונה מהרגיל, או שאת חושדת שאת בהריון.

קיימת יחסי מין ללא שימוש באמצעי מניעה יעיל. 	●
אם נכנסת להריון במהלך הטיפול במיקופנולאט, יש להודיע לרופא 
מיד. עם זאת, יש להמשיך בנטילת מיקופנולאט עד לפגישה עם הרופא.

הריון
מיקופנולאט גורם להפלות בשכיחות גבוהה מאוד )כ-50%( ולמומים 

מולדים חמורים )27%-23%( בעובר.
מומים מולדים אשר דווחו, כוללים: מומים באוזניים, בעיניים, בפנים 
)שפה שסועה/חך שסוע(, בהתפתחות האצבעות, הלב, בושט )צינור 
המחבר את הגרון לקיבה(, בכליות ובמערכת העצבים )לדוגמא שדרה 
שסועה - עצמות עמוד השדרה לא מתפתחות כראוי(. התינוק שלך עלול 

להיפגע על-ידי אחד או יותר מהמומים הללו.
אם את אישה בגיל הפוריות, אין להתחיל טיפול במיפורטיק ללא בדיקת 
הריון שלילית לפני התחלת הטיפול. יש להישמע להנחיות למניעת הריון 
שינתנו לך על-ידי הרופא המטפל. הרופא יכול לבקש יותר מבדיקת הריון 

אחת על מנת להבטיח שאינך בהריון לפני התחלת הטיפול.
הנקה

אין להשתמש במיפורטיק אם הינך מניקה, מכיוון שכמויות קטנות של 
התרופה עלולות לעבור לחלב האם.

מניעת הריון בנשים הנוטלות מיפורטיק
אם את אישה בגיל הפוריות עלייך להשתמש בשיטה יעילה למניעת 

הריון בתקופות אלה:
לפני תחילת טיפול במיפורטיק. 	●

במהלך כל הטיפול עם מיפורטיק. 	●
במשך 6 שבועות לאחר הפסקת הטיפול במיפורטיק. 	●

יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי האמצעים המתאימים ביותר עבורך 
למניעת הריון. אמצעי מניעה אלו יקבעו בהתאם למצבך. שתי שיטות 
למניעת הריון עדיפות מאחר והדבר יקטין את הסיכון להריון לא מכוון.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם את חושבת כי אמצעי המניעה 

לא היה יעיל או אם שכחת לקחת גלולה למניעת הריון.

אם את עומדת באחד מהקריטריונים הבאים, אינך אמורה להיכנס להריון:
הינך אישה בגיל המעבר. כלומר: גילך 50 שנה לפחות וקיבלת את  	●
הוסת האחרונה שלך לפני יותר משנה )במידה והפסקת לקבל וסת 

עקב טיפול בסרטן, עדיין קיים סיכוי שתיכנסי להריון(.
 bilateral( השחלות  ושתי  החצוצרות  להסרת  ניתוח  עברת  	●

.)salpingo-oophorectomy
.)hysterectomy( עברת ניתוח להסרת הרחם 	●

השחלות שלך אינן מתפקדות )כשל שחלתי מוקדם, אשר אובחן על-ידי  	●
רופא נשים מומחה(.

נולדת עם אחד מהמצבים הנדירים הבאים, אשר אינם מאפשרים כניסה  	●
להריון: 

 )Turner’s syndrome( תסמונת טרנר ,)XY genotype( XY גנוטיפ 	
.)Uterine agenesis( או חוסר התפתחות של הרחם

הינך ילדה או מתבגרת, שטרם החלה לקבל וסת. 	●
מניעת הריון בבנות הזוג של גברים הנוטלים מיפורטיק

העדויות הקיימות לא מצביעות על עליה בסיכון למומים או הפלות אם 
האב נוטל מיקופנולאט, אולם הסיכון לא מבוטל לחלוטין.

על מנת לנקוט בזהירות, מומלץ לך או לבת זוגתך להשתמש באמצעי 
מניעה אמין במהלך הטיפול ובמשך 90 יום לאחר סיום נטילת מיפורטיק.
אם הינך מתכנן הריון עם בת זוגך, שוחח עם הרופא שלך בנוגע לסיכונים 

האפשריים.
נהיגה ושימוש במכונות

למיפורטיק השפעה מעטה על יכולת הנהיגה או על השימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

מיפורטיק מכילה נתרן
תרופה זו מכילה 13 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי במלח בישול( בכל טבליה 
של מיפורטיק 180 מ״ג. כמות זו שוות ערך ל-0.65% מהכמות היומית 

המקסימלית של נתרן המומלצת לצריכה בדיאטה של מבוגרים. 
תרופה זו מכילה 26 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי במלח בישול( בכל טבליה 
של מיפורטיק 360 מ״ג. כמות זו שוות ערך ל-1.3% מהכמות היומית 

המקסימלית של נתרן המומלצת לצריכה בדיאטה של מבוגרים.
התכשיר מכיל לקטוז )ראה גם סעיף 6 ״מידע נוסף״(

אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים )כולל 
לקטוז, גאלאקטוז או גלוקוז(, צור קשר עם הרופא לפני נטילת מיפורטיק.

3.	כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ותדירות המתן
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת נטילה

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים. 
מאחר והטבליות מצופות, אסור ללעוס, לשבור או לכתוש את הטבליות. 

אין לבלוע טבליה שבורה או חצויה. 
משך הטיפול במיפורטיק

הטיפול ימשך כל עוד הינך זקוק לדיכוי המערכת החיסונית על מנת 
למנוע דחיית הכליה המושתלת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה 
אתך. יתכן כי יהיה צורך בטיפול רפואי. קח את הטבליות עמך והראה 
אותן לרופא או לצוות הרפואי בבית החולים. במידה ואזלו הטבליות, 

קח עמך את האריזה הריקה.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, 
אלא אם מועד הנטילה של המנה הבאה קרוב. המשך לקחת את התרופה 

בזמנים הקבועים. יש להיוועץ ברופא.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול בתרופה, אלא בהוראת הרופא. הפסקת הטיפול 
עם מיפורטיק עלולה להעלות את הסיכון לדחיית הכליה המושתלת שלך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

4.	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש במיפורטיק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
מטופלים קשישים עלולים לסבול מיותר תופעות לוואי בגלל מערכת 

חיסון חלשה יותר.
מדכאי חיסון, כולל מיפורטיק, מפחיתים את מנגנוני ההגנה של גופך, 
כדי למנוע ממך לדחות את האיבר המושתל. כתוצאה מכך, יכולתו של 
הגוף שלך להילחם בזיהומים פחות טובה מן הנורמלי. על כן, אם הינך 
נוטל מיפורטיק, אתה עלול לסבול מזיהומים יותר מן הרגיל, כולל: 
זיהומים של המוח, העור, הפה, הקיבה והמעי, הריאות ומערכת השתן.
הרופא יערוך לך בדיקות דם סדירות כדי לנטר שינויים במספר תאי הדם 

או ברמות חומרים אחרים בדם כגון סוכר, שומן וכולסטרול. 
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות חמורות:

יש לפנות מיד לרופא אם:
פריחה, גרד, סרפדת, קוצר נשימה או קושי בנשימה, צפצוף בנשימה  	●
או שיעול, תחושת סחרור, סחרחורת, שינויים ברמת ההכרה, תת לחץ 
דם, עם או ללא גרד קל מפושט, אדמומיות בעור ונפיחות בפנים/גרון 

)תסמינים של תגובה אלרגית חמורה(.
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יש לך תסמינים של זיהום הכוללים חום, צמרמורות, הזעה, תחושת  	●
עייפות, ישנוניות, או חוסר אנרגיה. אם הינך מטופל במיפורטיק, 
הינך עשוי להיות רגיש יותר מהרגיל לזיהומים ויראלים, חיידקיים 
ופטרייתיים. הדבר עשוי להשפיע על מערכות גוף שונות, כשהשכיחות 
העליונות  הנשימה  ודרכי  השתן  שלפוחית  הכליות,  הן   ביותר 

ו/או התחתונות.
הינך סובל מהקאות דמיות, צואה שחורה או דמית, כיב בקיבה או  	●

במעי.
יש לך בלוטות מוגדלות, גידולי עור חדשים או הגדלה של גידולים  	●
קיימים, או שינוי בשומות )נקודות חן( קיימות. כפי שעשוי לקרות 
בחולים המטופלים בתרופות לדיכוי מערכת החיסון, מספר קטן 
מאוד של חולים המטופלים במיפורטיק פיתחו סרטן בעור או בקשרי 

הלימפה.
תופעות לוואי אחרות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה: 

רמה נמוכה של תאי דם לבנים. 	●
רמת סידן נמוכה בדם )היפוקלצמיה(. 	●
רמת אשלגן נמוכה בדם )היפוקלמיה(. 	●

רמה גבוהה של חומצה אורית בדם )היפראוריצמיה(. 	●
לחץ דם גבוה.  	●

חרדה.  	●
שלשול. 	●

כאב במפרקים )ארתרלגיה(. 	●
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
רמה נמוכה של תאי דם אדומים העלולה לגרום לעייפות, קוצר נשימה  	●

וחיוורון )אנמיה(.
רמה נמוכה של טסיות דם העלולה לגרום לדימום והופעת חבורות  	●

בלתי צפויים )טרומבוציטופניה(.
רמה גבוהה של אשלגן )היפרקלמיה(. 	●

רמה נמוכה של מגנזיום )היפומגנזמיה(. 	●
סחרחורת. 	●
כאב ראש. 	●

שיעול. 	●
לחץ דם נמוך. 	●
קוצר נשימה. 	●

כאב בבטן או בקיבה, דלקת בדופן הקיבה, נפיחות בבטן, עצירות,  	●
קשיי עיכול, גזים, צואה רכה, בחילה, הקאות.

עייפות, חום. 	●
תוצאות בדיקות תפקודי כבד או כליה לא תקינות. 	●

זיהום בדרכי הנשימה. 	●
אקנה. 	●

חולשה )אסטניה(. 	●
כאבי שרירים )מיאלגיה(. 	●

נפיחות בכפות הידיים, בקרסוליים או ברגליים )תסמינים אפשריים  	●
לבצקת הקפית(.

גרד. 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000: 

 ventricular( פעימות לב מהירות או קצב לא סדיר של פעימות הלב 	●
extrasystoles(, גודש )בצקת( בריאה.

ציסטה המכילה נוזל לימפה. 	●
רעד, קשיי שינה. 	●

אדמומיות ונפיחות בעיניים )דלקת בלחמית(, ראייה מטושטשת. 	●
.)wheezing( קולות נשימה דמויי צפצוף 	●

גיהוק, ריח רע מהפה, חסימת מעי, פצעים בשפה, צרבת, שינוי בצבע  	●
הלשון, יובש בפה, דלקת חניכיים, דלקת בלבלב הגורמת לכאב חמור 
בבטן העליונה )פנקראטיטיס(, חסימה בבלוטות הרוק, דלקת קרום 

.)peritonitis( הצפק
זיהום בעצמות, בדם ובעור. 	●

שתן דמי, נזק לכליות, כאב וקושי במתן שתן. 	●
נשירת שיער, חבורות בעור. 	●

דלקת במפרקים )ארטריטיס(, כאב גב, התכווצויות שרירים. 	●
איבוד תיאבון, עליה ברמת השומנים בדם )היפרליפידמיה(, הסוכר  	●
)סוכרת(, הכולסטרול )היפרכולסטרולמיה( או רמה נמוכה של פוספט 

)זרחן( בדם.
תסמיני שפעת )כגון: עייפות, צמרמורות, כאב גרון, כאב במפרקים או  	●
בשרירים(, נפיחות בקרסוליים ובכפות הרגליים, כאב, רעד, חולשה 

או תחושת צמא.
חלומות מוזרים, מחשבות שווא )דלוזיות(. 	●

חוסר יכולת להשיג או לשמר זיקפה.  	●
שיעול, קשיי נשימה, כאבים בעת נשימה )תסמינים אפשריים של  	●

מחלת ריאה אינטרסטיציאלית(.
תופעות לוואי עם שכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות 

מהמידע הקיים(:
פריחה. 	●

חום, כאב גרון, זיהומים תכופים ]תסמינים אפשריים לחוסר בתאים  	●
לבנים בדם )אגרנולוציטוזיס([.

תופעות לוואי נוספות שדווחו עקב שימוש בתרופות הדומות 
למיפורטיק: 

תופעות לוואי נוספות דווחו עקב שימוש בתרופות השייכות לאותה 
קבוצת תרופות אליה שייכת מיפורטיק: דלקת במעי הגס, דלקת בדופן 
הקיבה כתוצאה מוירוס cytomegalovirus( CMV(, התפתחות של 
נקב בדופן המעי הגורמת לכאבי בטן חמורים עם דימום אפשרי, כיבים 
בקיבה או בתריסריון, ירידה במספר תאי דם לבנים מסוימים או של כל 
תאי הדם, זיהומים חמורים כגון: זיהום בלב והשסתומים בלב, זיהום 
בקרום העוטף את המוח ועמוד השדרה, קוצר נשימה, שיעול שיכול 
להיגרם כתוצאה מהתרחבות סימפונות )bronchiectasis - מצב שבו 
דרכי הנשימה בריאות מתרחבים באופן לא תקין( וזיהומים חיידקיים 
אחרים שהם פחות נפוצים שעלולים להתפתח להפרעה ריאתית חמורה 

)שחפת וזיהומי מיקובקטריה שאינם טיפוסיים(.
פנה לרופא אם אתה מפתח שיעול מתמשך או קוצר נשימה.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת נוברטיס באמצעות כתובת הדואר האלקטרוני 
הבאה:

safetydesk.israel@novartis.com
5.	איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	●
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

אין לאחסן מעל 30°C. יש להגן מלחות. 	●
יש לשמור באריזה המקורית. 	●

אין להשתמש בתרופה אם אתה מבחין כי האריזה פגומה או בעלת  	●
סימנים של חבלה.

אין לזרוק את התרופה לפח האשפה או לכיור. יש להתייעץ עם הרוקח  	●
כיצד לזרוק תרופה שאינך צריך. הדבר יסייע בהגנה על הסביבה.

6.	מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●

Lactose anhydrous, crospovidone, povidone (K-30), maize 
starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

הרכב ציפוי הטבליה: 	
מיפורטיק 180 מ״ג -  	

Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 
iron oxide yellow (CI 77492, E-172), indigotine (Indigo carmine) 
(F, D&C Blue, E132).

מיפורטיק 360 מ״ג - 	
Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 
iron oxide yellow (CI 77492, E-172), iron oxide red (CI 77491, 
E-172).

 )anhydrous( כל טבליה של מיפורטיק 180 מ״ג מכילה 45 מ״ג לקטוז 	
ו- 13 מ״ג נתרן.

 )anhydrous( כל טבליה של מיפורטיק 360 מ״ג מכילה 90 מ״ג לקטוז 	
ו- 26 מ״ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	●
מיפורטיק 180 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע ירוק לימוני, עם  	

קצוות משופעים וההדפס ״C״ על צד אחד של הטבליה.
מיפורטיק 360 מ״ג: טבליות מצופות, מאורכות, בצבע אדום/כתום  	

חיוור, עם ההדפס ״CT״ על צד אחד של הטבליה.
גודל אריזה: 120 טבליות. 	

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, 
תל אביב.

עודכן באוקטובר 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

128 30 30715 מיפורטיק 180 מ״ג:	
128 33 30716 מיפורטיק 360 מ״ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.



3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي ووتيرة الإعطاء
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

التناول طريقة 
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء.

بما أن الأقراص مطلية، ممنوع مضغ، كسر أو سحق الأقراص. لا يجوز بلع قرص مكسور 
أو مشطور.

فترة العلاج بـ ميفورتيك
تتم مواصلة العلاج لطالما أنت بحاجة لتثبيط جهاز المناعة وذلك لمنع رفض الكلية المزروعة.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل أو شخصاً آخر بالخطأ من الدواء، توجه في الحال 
أن  الجائز  الدواء. من  علبة  معك  وأحضر  المستشفى  الطوارىء في  لغرفة  أو  الطبيب  إلى 
يحتاج الأمر لعلاج طبي. خذ معك الأقراص وأرِها للطبيب أو للطاقم الطبي في المستشفى. 

إذا نفذت الأقراص، خذ معك العلبة الفارغة.

إذا نسيت تناول الدواء 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول جرعة حال تذكرك، إلا إذا اقترب موعد 
تناول الجرعة القادمة. واصل تناول الدواء في الأوقات المحددة. يجب إستشارة الطبيب. 

لا يجوز تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

في حال توقفك عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء، إلا بتعليمات من الطبيب. إن التوقف عن العلاج بـ ميفورتيك 

قد يزيد من خطورة رفض الكلية المزروعة لديك.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 

الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ميفورتيك قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
قد يعاني المعالجون المسنون من أعراض جانبية أكثر بسبب جهاز مناعة أكثر ضعفاً. 

مثبطات جهاز المناعة، بما فيها ميفورتيك، تقلل من آليات الدفاع بجسمك، وذلك لمنعك من 
رفض العضو المزروع. نتيجة لذلك، فإن قدرة جسمك على محاربة التلوثات تكون أضعف 
المعتاد،  أكثر من  تلوثات  تعاني من  قد  تتناول ميفورتيك، فأنت  المعتاد. لذا، إذا كنت  من 

تشمل: تلوثات الدماغ، الجلد، الفم، المعدة والأمعاء، الرئتين والجهاز البولي.
أو بنسب  الدم  التغيرات بعدد خلايا  لمراقبة  الطبيب فحوص دم منتظمة وذلك  لك  يجري 

مواد أخرى في الدم مثل السكر، الشحوم والكولسترول.

بعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة:
يجب التوجه في الحال إلى الطبيب إذا:

أو  التنفس  التنفس، صفير خلال  أو صعوبة في  التنفس  طفح، حكة، شرى، ضيق في  	●
سعال، الشعور بدوخة، دوار، تغيرات في مستوى اليقظة، إنخفاض ضغط الدم، مع أو 
بدون حكة طفيفة عامة، إحمرار الجلد وإنتفاخ في الوجه/الحنجرة )أعراض لرد فعل 

تحسسي خطير(.
قلة  بإرهاق، نعاس، أو  لتلوث تشمل سخونة، قشعريرة، تعرق، الشعور  أعراض  لديك  	●
الحيوية. إذا كنت تتعالج بـ ميفورتيك، فأنت قد تكون حساساً أكثر من المعتاد للتلوثات 
أن يؤثر على أجهزة مختلفة من  اڤلیروسية، الجرثومية والفطرية. من شأن هذا الأمر 
الجسم، حيث أن أكثرها شيوعاً هي الكلى، المثانة البولية والمسالك التنفسية العليا و/أو 

السفلى.
كنت تعاني من تقيؤات دموية، براز أسود أو دموي، قرحة في المعدة أو الأمعاء. 	●

لديك تضخم في الغدد، أورام جلدية جديدة أو تضخم في الأورام الحالية، أو تغير في  	●
الشامات الحالية. بالمشابه لما قد يحدث لدى المرضى المعالجين بأدوية لتثبيط جهاز 
المناعة، فإن عدد قليل جداً من المرضى المعالجين بـ ميفورتيك تطور لديهم سرطان 

في الجلد أو في العقد اللمفاوية.

أعراض جانبية أخرى:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 

واحد من عشرة:
إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء. 	●

.)hypocalcaemia( تناقص نسبة الكالسيوم في الدم 	●
.)hypokalemia( تناقص نسبة الپوتاسيوم في الدم 	●

.)hyperuricemia( إرتفاع نسبة حمض البول في الدم 	●
إرتفاع ضغط الدم. 	●

قلق. 	●
إسهال. 	●

.)arthralgia( ألم في المفاصل 	●

أعراض جانبية شائعة )common( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
الحمراء الذي قد يسبب إرهاق، ضيق تنفس وشحوب )فقر  الدم  إنخفاض نسبة خلايا  	●

دم(.
متوقعة  غير  كدمات  نزف وظهور  يسبب  قد  الذي  الدموية  الصفيحات  نسبة  إنخفاض  	●

)قلة الصفيحات الدموية(.
.)hyperkalemia( إرتفاع نسبة الپوتاسيوم 	●

.)hypomagnesemia( إنخفاض نسبة المغنيزيوم 	●
دوار. 	●

صداع. 	●
سعال. 	●

ضغط دم منخفض. 	●
ضيق تنفس. 	●

البطن، إمساك، صعوبات في  المعدة، نفخة في  المعدة، إلتهاب جدار  أو  البطن  ألم في  	●
الهضم، غازات، براز لين، غثيان، تقيؤات.

إرهاق، سخونة. 	●
عدم سلامة نتائج فحوص وظائف الكبد أو الكلية. 	●

تلوث في الطرق التنفسية. 	●
حب الشباب. 	●

ضعف )وهن(. 	●

.)myalgia( آلام عضلية 	●
إنتفاخ راحتي اليدين، الكاحلين أو الرجلين )أعراض محتملة لوذمة محيطية(. 	●

حكة. 	●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1,000:

 ،)ventricular extrasystoles( ضربات قلب سريعة أو نظم غير منتظم لضربات القلب 	●
إحتقان )وذمة( في الرئة.

كيسة تحتوي على سائل لمفي. 	●
رجفة، صعوبات في النوم. 	●

إحمرار وإنتفاخ العينين )إلتهاب الملتحمة(، تشوش الرؤية. 	●
.)wheezing( أصوات تنفس تشبه الصفير 	●

لون  الشفة، حرقان، تغير  في  الأمعاء، تقرحات  الفم، إنسداد  من  تجشؤ، رائحة سيئة  	●
أعلى  في  ألم شديد  يسبب  الذي  البنكرياس  اللثة، إلتهاب  الفم، إلتهاب  اللسان، جفاف 

)peritonitis( البطن، إنسداد الغدد اللعابية، إلتهاب الغشاء الصفاقي
تلوث في العظام، الدم وفي الجلد. 	●

بول دموي، تضرر الكلى، ألم وصعوبة في التبول. 	●
تساقط الشعر، كدمات في الجلد. 	●

إلتهاب المفاصل )arthritis(، ألم في الظهر، تقلصات عضلية. 	●
فقدان الشهية للطعام، إرتفاع نسبة شحوم الدم )فرط شحوم الدم(، السكر )داء السكري(،  	●
الكولسترول )إرتفاع الكولسترول في الدم( أو إنخفاض نسبة الفوسفات )الفوسفور( 

في الدم.
أو  المفاصل  في  الحنجرة، ألم  في  الإنفلوإنزا )مثل: إرهاق، قشعريرة، ألم  أعراض  	●
العضلات(، إنتفاخ الكاحلين وراحتي القدمين، ألم، رجفة، ضعف أو الشعور بالعطش.

أحلام غريبة، أفكار باطلة )أوهام(. 	●
عدم القدرة على تحقيق أو الحفاظ على إنتصاب العضو التناسلي. 	●

سعال، صعوبات في التنفس، آلام أثناء التنفس )أعراض محتملة لمرض رئوي خلالي(. 	●

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )ليس بالإمكان تقدير الشيوع من المعلومات 
المتوفرة(:
طفح. 	●

سخونة، ألم في الحنجرة، تلوثات متكررة )أعراض محتملة لقلة الخلايا البيضاء في الدم  	●
]فقد المحببات[(.

أعراض جانبية إضافية التي بلغ عنها جراء إستعمال أدوية مشابهة لـ ميفورتيك:
الأدوية  مجموعة  لنفس  تنتمي  أدوية  جراء إستعمال  عنها  بلغ  إضافية  جانبية  أعراض 
ڤیروس  عن  الناتج  المعدة  جدار  القولون، إلتهاب  ميفورتيك: إلتهاب  إليها  ينتمي  التي 
إلى آلام شديدة  CMV (cytomegalovirus)، تطور ثقب في جدار الأمعاء الذي يؤدي 
في البطن مع إحتمال حدوث نزف، تقرحات في المعدة أو الإثنى عشر، تناقص عدد خلايا 
دم بيضاء معينة أو كافة خلايا الدم، تلوثات خطيرة مثل: تلوث في القلب وصمامات القلب، 
أن  الذي يمكن  تنفس، سعال  الشوكي، ضيق  الدماغ والحبل  الغشاء الذي يغلف  تلوث في 
يحدث نتيجة توسع القصبات )bronchiectasis ـ حالة تتوسع فيها الطرق التنفسية في 
الرئتين بشكل غير سليم( وتلوثات جرثومية أخرى أقل شيوعاً التي قد تتطور لإضطراب 

رئوي خطير )سل وتلوثات بكتيرية فطرية لا نمطية(.
راجع الطبيب إذا تطور لديك سعال متواصل أو ضيق تنفس.

تعاني من  الجانبية، أو عندما  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط “تبليغ عن 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة  أعراض جانبية عقب علاج دوائي” الموجود على الصفحة 
جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 

أو بتصفح الرابط التالي:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان إبلاغ شركة نوڤارتيس على عنوان البريد الإلكتروني التالي:
safetydesk.israel@novartis.com

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  	●
تسبب  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  لا يجوز إستعمال  	●

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية. يجب حمايته من الرطوبة. 	●

يجب الحفظ في العلبة الأصلية. 	●
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت تلاحظ أن العلبة معطوبة أو عليها علامات تلف. 	●

الصيدلي حول  إستشارة  المغسل. يجب  في  أو  القمامة  الدواء في سلة  رمي  يجوز  لا  	●
كيفية التخلص من دواء لم تعد بحاجته. يساعد هذا الأمر في حماية البيئة. 

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً: 	●

Lactose anhydrous, crospovidone, povidone (K-30), maize starch, 
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

مكونات طلاء القرص: 	
ميفورتيك 180 ملغ - 	

Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 
iron oxide yellow (CI 77492, E-172), indigotine (Indigo carmine) 
(F, D&C Blue, E132).

ميفورتيك 360 ملغ -  	
Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 
iron oxide yellow (CI 77492, E-172), iron oxide red (CI 77491, 
E-172).

 )anhydrous( يحتوي كل قرص من ميفورتيك 180 ملغ على 45 ملغ لكتوز لامائي 	
و- 13 ملغ صوديوم.

 )anhydrous( يحتوي كل قرص من ميفورتيك 360 ملغ على 90 ملغ لكتوز لامائي 	
و- 26 ملغ صوديوم.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
ميفورتيك 180 ملغ: أقراص مطلية، مستديرة، لونها أخضر ليموني، ذات أطراف مائلة  	

مطبوع عليها “C” من جانب واحد للقرص.
أحمر/برتقالي شاحب، مطبوع  مطلية، مطاولة، لونها  ميفورتيك 360 ملغ: أقراص  	

عليها الطباعة “CT” من جانب واحد للقرص.
حجم العلبة: 120 قرصاً. 	

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.
تم تحديثها في تشرين الأول 2024 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
ميفورتيك 180 ملغ:     30715 30 128
ميفورتيك 360 ملغ:     30716 33 128

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed  
with a doctor’s prescription only

MYFORTIC® 180 mg, 360 mg
Gastro-resistant Tablets
Each film-coated tablet contains:
Myfortic 180 mg:
180 mg Mycophenolic acid (equivalent to 192.4 mg Mycophenolate 
sodium)
Myfortic 360 mg:
360 mg Mycophenolic acid (equivalent to 384.8 mg Mycophenolate 
sodium)
Inactive ingredients: see section 6 “Further Information” and section 
2 “Important information regarding some of the ingredients of the 
medicine”.
Read this package insert carefully in its entirety before using 
this medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their ailment is similar.
Important information for your review
•	 Warning: mycophenolate causes miscarriages and birth defects. 

If you are a woman who could become pregnant, you must 
provide a negative pregnancy test before starting treatment and 
follow the contraception advice given to you by the attending 
doctor.

•	 Your doctor will speak to you, particularly on the effects of 
mycophenolate on unborn babies. Please study the information 
thoroughly and follow the instructions.

•	 Before taking this preparation, consult the doctor again if you 
did not fully understand the instructions.

	 For further information, see “Special warnings regarding use 
of the medicine” section and “Pregnancy, breast-feeding and 
contraception” section.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Myfortic is given in combination with ciclosporin and corticosteroids 
to prevent graft rejection in adult kidney transplant patients.
If you have any questions about how Myfortic works or why this 
medicine has been prescribed for you, contact the doctor.
Therapeutic group: Immunosuppressants. 
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Myfortic will only be prescribed for you by a doctor with experience 
in transplantation medicines.

Do not use this medicine if: 
•	 you are allergic (hypersensitive) to mycophenolic acid, 

mycophenolate sodium, mycophenolate mofetil or any of the 
other ingredients contained in the medicine, listed in section 
6 “Further Information” in this leaflet.

•	 you are a woman of child-bearing age and you have 
not provided a negative pregnancy test before your first 
prescription for Myfortic, as mycophenolate causes 
miscarriages and birth defects. 

•	 you are pregnant, planning to become pregnant or think you 
may be pregnant.

•	 you are a woman of child-bearing age and do not use effective 
contraceptives (for further information, see “Pregnancy, 
breast-feeding and contraception” section).

•	 you are breast-feeding (for further information, see 
“Pregnancy, breast-feeding and contraception” section).

If any of the above apply to you, tell your attending doctor and 
do not take the medicine.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Myfortic, tell the doctor or pharmacist:
•	 if you have or have ever had a serious digestive problem, such 

as stomach ulcer.
•	 if you have a rare hereditary enzyme deficiency of hypoxanthine-

guanine phosphoribosyl-transferase (HGPRT) such as Lesch-
Nyhan or Kelley-Seegmiller syndrome.

You should also be aware that:
•	 This medicine damages the defense mechanism of the skin 

from the sun. This increases the risk of skin cancer. You should 
limit your exposure to sunlight and ultraviolet (UV) light by 
covering exposed skin areas as much as possible and applying 
sunscreens with a high protective factor. Ask your doctor for 
advice on protection from the sun.

•	 If you already had viral hepatitis B or C, use of Myfortic may 
increase the risk of these diseases re-appearing. Your doctor 
may perform blood analysis and check for symptoms of these 
diseases. If you experience any symptoms (yellow skin or eyes, 
nausea, loss of appetite, dark urine), you should inform your 
doctor immediately.

•	 If you get a persistent cough or become breathless, especially 
when taking other immunosuppressants, you should tell your 
doctor straight away.

•	 Your doctor may check your blood level of antibodies during 
treatment with Myfortic particularly when the infections recur, 
especially if you are also taking other immunosuppressants, 
and will tell you whether you can continue taking Myfortic.

•	 If you get any symptoms of infection (such as fever, sore throat), 
unexpected bruising and/or bleeding, you should inform your 
doctor immediately.

•	 Your doctor may check your white blood cell count during 
treatment with Myfortic, and will tell you whether you can 
continue taking Myfortic.

•	 The active substance in the medicine, called “mycophenolic 
acid”, is not the same as other similar-sounding medicines such 
as “mycophenolate mofetil”. You should not switch between 
medicines unless your doctor tells you to.

kidneys and nervous system (for example, spina bifida - the bones 
of the spine do not develop properly). Your baby may be affected 
by one or more of these defects.
If you are a woman of child-bearing age, do not start treatment 
with Myfortic before you provide a negative pregnancy test before 
starting treatment. Follow the contraception advice given to you 
by the attending doctor. Your doctor may request more than one 
pregnancy test to ensure you are not pregnant before starting 
treatment.
Breast-feeding
Do not take Myfortic if you are breast-feeding. This is because 
small amounts of the medicine can pass into the mother’s milk.
Contraception in women taking Myfortic
If you are a woman of child-bearing age, you must use an effective 
method of contraception at the following time periods:
•	 Before you start taking Myfortic.
•	 During your entire treatment with Myfortic.
•	 For 6 weeks after you stop taking Myfortic.
Talk to the attending doctor about the most suitable contraception 
for you. These contraceptive measures will be determined by your 
individual situation. Two forms of contraception are preferable as 
this will reduce the risk of unintended pregnancy.
Contact your doctor as soon as possible, if you think your 
contraception may not have been effective or if you have 
forgotten to take your contraceptive pill.
You are not capable of becoming pregnant if any of the following 
criteria applies to you:
•	 You are a woman of post-menopausal age, i.e., at least  

50 years old and your last period was more than a year ago (if 
your periods have stopped because you have had treatment for 
cancer, then there is still a chance you could become pregnant).

•	 Your fallopian tubes and both ovaries have been removed by 
surgery (bilateral salpingo-oophorectomy).

•	 Your womb (uterus) has been removed by surgery (hysterectomy).
•	 Your ovaries no longer work (premature ovarian failure, 

diagnosed by a gynaecology specialist).
•	 You were born with one of the following rare conditions that make 

pregnancy impossible: 
	 the XY genotype, Turner’s syndrome or uterine agenesis.
•	 You are a child or teenager who has not started having periods.
Contraception in the female partners of men taking Myfortic
The available evidence does not indicate an increased risk of 
malformations or miscarriage if the father takes mycophenolate. 
However, the risk is not completely negligible.
As a precaution, it is recommended that you or your female partner 
use reliable contraception during treatment and for 90 days after 
you stop taking Myfortic.
If you are planning a pregnancy with your female partner, talk to 
your doctor about the potential risks.
Driving and using machines
Myfortic has minor influence on the ability to drive or use machines.
Important information regarding some of the ingredients of 
the medicine
Myfortic contains sodium
This medicine contains 13 mg of sodium (main component 
of cooking salt) in each Myfortic 180 mg tablet. This amount 

is equivalent to 0.65% of the maximum daily intake of sodium 
recommended for an adult diet.
This medicine contains 26 mg of sodium (main component of 
cooking salt) in each Myfortic 360 mg tablet. This amount is 
equivalent to 1.3 % of the maximum daily intake of sodium 
recommended for an adult diet.
This preparation contains lactose (also see section 6 “Further 
Information”).
If you have been told by a doctor that you have an intolerance to 
some sugars (including lactose, galactose, or glucose), contact 
your doctor before taking Myfortic.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
Dosage and dosing frequency
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Swallow the tablet whole with a glass of water.
Since the tablets are film-coated, do not chew, break or crush the 
tablets. Do not swallow a broken or split tablet.
Duration of Myfortic treatment
Treatment will continue for as long as you need immunosuppression 
in order to prevent rejection of your transplanted kidney.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child or someone else has 
accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring the package 
of this medicine with you. Medical attention may be necessary. 
Take the tablets with you and show them to your doctor or to 
the hospital staff. If you have run out of tablets, take the empty 
packaging with you.
If you forget to take the medicine
If you forget to take the medicine at the scheduled time, take a 
dose as soon as you remember, unless it is almost time for your 
next dose. Then continue taking the medicine at the usual times. 
Ask your doctor for advice.
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking this medicine unless your doctor tells you to. 
Stopping your treatment with Myfortic may increase the risk of your 
transplanted kidney being rejected.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Myfortic may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Elderly patients may experience more side effects due to a weaker 
immune system.

•	 Use of Myfortic during pregnancy may harm the foetus (see also 
“Pregnancy, breast-feeding and contraception”) and increase 
the risk of pregnancy loss (spontaneous abortion).

•	 I n  p a t i e n t s  p l a n n i n g  a  p re g n a n c y,  a l t e r n a t i ve 
immunosuppressants, with a lower risk of toxicity to the unborn 
baby, should be considered. Discuss the risk versus benefit of 
treatment with the doctor.

•	 You must not donate blood during treatment with Myfortic and 
for at least 6 weeks after stopping treatment.

•	 Men must not donate semen during treatment with Myfortic and 
for at least 90 days after stopping treatment.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell your doctor or pharmacist.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 other immunosuppressant medicines such as: azathioprine or 

tacrolimus.
•	 medicines used to treat high blood cholesterol levels such as: 

cholestyramine.
•	 activated charcoal used to treat digestive problems such as 

diarrhoea, abdominal pain, and gas.
•	 antacids that contain magnesium and aluminium.
•	 medicines used to treat viral infections such as aciclovir or 

ganciclovir.
You should also tell your doctor if you plan to have any vaccinations.
Use of the medicine and food
Myfortic can be taken with or without food. You need to choose 
whether to take your tablets with or without food and then take 
them in the same way each day. This is to make sure that the same 
amount of your medication is absorbed into your body each day.
Elderly people
Elderly people (age 65 years or older) can take Myfortic without 
any need to adjust the dosage.
Children and adolescents
The use of Myfortic in children and adolescents is not recommended 
due to lack of data.
Pregnancy, breast-feeding and contraception
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask the attending doctor or pharmacist 
for advice before taking this medicine. Your doctor will talk to you 
about the risks in case of pregnancy and the alternative treatments 
you can take to prevent rejection of your transplanted organ if you:
•	 plan to become pregnant.
•	 missed or think you have missed a period, or you have unusual 

menstrual bleeding, or suspect you are pregnant.
•	 have sex without using an effective method of contraception.
If you do become pregnant during the treatment with mycophenolate, 
you must inform your doctor immediately. However, keep taking 
mycophenolate until the next meeting with the doctor.
Pregnancy
Mycophenolate causes a very high frequency of miscarriage (about 
50%) and of severe birth defects (23%-27%) in the unborn baby. 
Birth defects which have been reported include: anomalies of ears, 
of eyes, of face (cleft lip/palate), of development of fingers, of heart, 
oesophagus (tube that connects the throat with the stomach), 

Immunosuppressants, including Myfortic, reduce your body’s own 
defense mechanisms to stop you from rejecting your transplanted 
organ. Consequently, your body will not be as good as normal at 
fighting infections. Therefore, if you are taking Myfortic, you may 
suffer from more infections than usual, including: infections of the 
brain, skin, mouth, stomach and intestines, lungs and urinary tract.
The doctor will perform regular blood tests to monitor any changes 
in the number of your blood cells or in the levels of other substances 
carried in your blood, such as sugar, fat and cholesterol.
Some side effects may be serious:
Refer to a doctor immediately if:
•	 rash, itching, hives, shortness of breath or breathing difficulties, 

wheezing or cough, light-headedness, dizziness, changes 
in level of consciousness, hypotension, with or without 
mild generalized itching, skin redness and swelling of the  
face/throat (symptoms of a severe allergic reaction).

•	 you have symptoms of infection including fever, chills, sweating, 
feeling tired, drowsy, or lack of energy. If you are taking Myfortic, 
you may be more likely to get viral, bacterial and fungal infections 
than usual. This may affect various body systems, the most 
common being the kidneys, bladder, and upper and/or lower 
airways.

•	 you are suffering from vomiting blood, black or bloody stools, 
stomach or intestinal ulcer.

•	 you have enlarged glands, new skin growths or enlargement of 
existing skin growths, or changes in an existing mole. As can 
happen in patients taking immunosuppressants, a very small 
number of Myfortic patients have developed cancer of the skin 
or lymph nodes.

Other side effects:
Very common side effects - effects that occur in more than 1 
user in 10:
•	 low level of white blood cells.
•	 low level of calcium in the blood (hypocalcaemia).
•	 low level of potassium in the blood (hypokalemia).
•	 high level of uric acid in the blood (hyperuricemia).
•	 high blood pressure (hypertension).
•	 anxiety.
•	 diarrhoea.
•	 pain in joints (arthralgia).
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	 low level of red blood cells which can result in tiredness, 

breathlessness and looking pale (anaemia).
•	 low level of blood platelets which can result in unexpected 

bleeding and bruising (thrombocytopenia). 
•	 high level of potassium (hyperkalemia).
•	 low level of magnesium (hypomagnesemia).
•	 dizziness.
•	 headache.
•	 cough.
•	 low blood pressure (hypotension).
•	 shortness of breath.
•	 abdominal or stomach pain, inflammation of the lining of the 

stomach, abdominal bloating, constipation, indigestion, wind 
(flatulence), loose stools, nausea, vomiting.

•	 tiredness, fever.
•	 abnormal results of liver or kidney function tests.

•	 respiratory infection.
•	 acne.
•	 weakness (asthenia).
•	 muscle pain (myalgia).
•	 swollen hands, ankles or legs (possible symptoms of peripheral 

oedema).
•	 itching.
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1,000 users:
•	 fast heart beat or irregular heart beat (ventricular extrasystoles), 

pulmonary oedema.
•	 cyst containing lymph fluid.
•	 trembling, difficulty in sleeping.
•	 redness and swelling of eyes (conjunctivitis), blurred vision.
•	 wheezing.
•	 belching, bad breath, bowel blockage, lip ulcers, heartburn, 

tongue discolouration, dry mouth, inflammation of the gums, 
inflammation of the pancreas leading to severe upper stomach 
pain (pancreatitis), blockage of the salivary glands, inflammation 
of the inner lining of the abdomen (peritonitis).

•	 infection of the bones, blood and the skin.
•	 blood in urine, damage to the kidney, pain and difficulty passing 

urine.
•	 hair loss, skin bruising.
•	 inflammation of the joints (arthritis), back pain, muscle cramps.
•	 loss of appetite, increased level of lipids (hyperlipidemia), sugar 

(diabetes), cholesterol (hypercholesterolemia), or decreased 
level of phosphate in the blood.

•	 flu symptoms (such as: tiredness, chills, sore throat, aching joints 
or muscles), swelling of ankles and feet, pain, rigors, weakness 
or feeling thirsty.

•	 strange dreams, delusions.
•	 inability to get or keep an erection.
•	 cough, difficulty breathing, painful breathing (possible symptoms 

of interstitial lung disease).
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from the available data):
•	 rash.
•	 fever, sore throat, frequent infections [possible symptoms of 

lack of white cells in the blood (agranulocytosis)].
Other side effects reported following use of medicines similar 
to Myfortic:
Additional side effects have been reported following use of 
medicines belonging to the same group that Myfortic belongs 
to: inflammation of the colon, inflammation of the stomach lining 
caused by a CMV virus (cytomegalovirus), development of a hole in 
the intestinal wall, resulting in severe abdominal pain with possible 
bleeding, stomach or duodenal ulcers, reduction in the number of 
specific white blood cells or of all blood cells, serious infections 
such as: inflammation of the heart and its valves, infection of the 
membrane that covers the brain and spinal cord, shortness of 
breath, cough, which can be due to bronchiectasis (a condition 
in which the lung airways are abnormally dilated) and other less 
common bacterial infections that may develop into a serious lung 
disorder (tuberculosis and atypical mycobacterial infection). 
Talk to your doctor if you develop a persistent cough or breathlessness.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported to Novartis company via the 
email address:
safetydesk.israel@novartis.com
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 

be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
clearly indicated by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	 Do not store above 30°C. Protect from moisture.
•	 Keep in the original package.
•	 Do not use the medicine if you notice that the package is 

damaged or has signs of tampering.
•	 Do not throw away the medicine into the trash or the sink. Consult 

with the pharmacist on how to discard a medicine that you do 
not need. This will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
	 Lactose anhydrous, crospovidone, povidone (K-30), maize 

starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.
	 Composition of the tablet coating:
	 Myfortic 180 mg -
	 Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 

iron oxide yellow (CI 77492, E-172), indigotine (Indigo carmine)  
(F, D&C Blue, E132).

	 Myfortic 360 mg - 
	 Hypromellose phthalate, titanium dioxide (CI 77891, E-171), 

iron oxide yellow (CI 77492, E-172), iron oxide red (CI 77491, 
E-172).

	 Each Myfortic 180 mg tablet contains 45 mg lactose (anhydrous) 
and 13 mg sodium.

	 Each Myfortic 360 mg tablet contains 90 mg lactose (anhydrous) 
and 26 mg sodium.

•	 What the medicine looks like and the contents of the package
	 Myfortic 180 mg: a lime green, film-coated, round tablet, with 

bevelled edges and the imprint “C” on one side of the tablet.
	 Myfortic 360 mg: a pale orange/red, film-coated, oblong tablet, 

with the imprint “CT” on one side of the tablet.
	 Package size: 120 tablets.
Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in October 2024 according to MOH guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Myfortic 180 mg:	 128 30 30715
Myfortic 360 mg:	 128 33 30716 MYF APL Oct24 V5 MYF APL Oct24 V5




