
הפרעות בכבד •	
נפיחנות •	 תיאבון,  אובדן  עיכול,  קשיי  בחילה,  עצירות,  שלשול, 

העיכול( במערכת  )גזים 
בעיות במערכת העצבים, כגון: 

סחרחורת, ישנוניות או חוסר תחושה •	
רעד, התכווצות שרירים, עוויתות •	
הרגשת חרדה או דיכאון, שינויים במצב הרוח או במחשבות•	

בעיות לבביות ובעיות במערכת הדם, כגון: 
שינויים בלחץ הדם, קצב לב מואץ, התרחבות של כלי הדם•	

בעיות בריאות, כגון: 
דלקת ריאות, דלקת סמפונות )ברונכיטיס( •	
מהתרחבות •	 כתוצאה  להיגרם  שיכול  שיעול  נשימה,  קוצר 

הסמפונות )Bronchiectasis - מצב שבו דרכי האוויר בריאות מורחבות 
יש להיוועץ  באופן חריג( או פיברוזיס ריאתי )הצטלקות של הריאות(. 

נשימה  קוצר  או  פוסק  שאינו  שיעול  מפתח  הנך  אם  ברופא 
נוזלים בריאות או בתוך החזה •	
בעיות בסינוסים•	

שיגדון  במשקל,  ירידה  כמו:  נוספות  בעיות 
דימומים  בדם,  סוכר  של  גבוהה  רמה   ,)gout(

וחבורות.
מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
אתה  כאשר  או  מחמירה,  לעיל  שהוזכרו  הלוואי 
עליך  בעלון,  הוזכרה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל 

מיד.  הרופא  עם  להתייעץ 
דיווח תופעות לוואי

הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
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 על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5 איך לאחסן את התרופה?	.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ •	

תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
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. 

תנאי איחסון: יש לאחסן מתחת ל-25°C, במקום קריר ויבש. יש לשמור •	
באריזה המקורית בכדי להגן מאור ומלחות.

אין להשליך את התרופה למי השפכים או לפח האשפה הביתי. היוועץ •	
ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן יותר צורך. נקיטת אמצעים אלו 

יסייעו לך להגן על הסביבה.

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

כמוסות 250 מ"ג:
Capsules: starch pregelatinized, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Capsules shells: 
Body:
titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), iron oxide 
red (E172), gelatin, printing ink.
Cap:
titanium dioxide (E171), indigo carmine FD&C blue 2 (E132), 
gelatin, printing ink.

טבליות 500 מ"ג:
Tablets: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Tablet Coating: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, indigo carmine 
aluminium lake (E132), iron oxide red (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
הכמוסות של סלספט הן כמוסות מוארכות, צד אחד בצבע כחול וצד שני בצבע 
 "CellCept 250" הכיתוב  מוטבע  הכמוסות  של  הכחול  החלק  גבי  על  חום. 
שחור.  בצבע   "Roche" הכיתוב  מוטבע  החום  החלק  גבי  ועל  שחור  בצבע 

.]10 100 ]באריזת מגש )בליסטרים( של  הכמוסות זמינות באריזות של 
מצופות,  קפליות(,  )בצורת  מוארכות  טבליות  הן  סלספט  של  הטבליות 
 CellCept" בעלות צבע סגלגל. בצד אחד של הטבליות מוטבע הכיתוב 
500" ובצידן השני מוטבע הכיתוב "Roche". הטבליות זמינות באריזות 

.]10 )בליסטרים( של  ]באריזת מגש   50 של 
 ,6391 ת.ד  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 

.4524079 השרון  הוד 
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ. 

עלון זה נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

סלספט 250 מ"ג כמוסות: 111.34.29434
סלספט 500 מ"ג טבליות: 111.35.29435

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סלספט
250 מ"ג

כמוסות

סלספט
500 מ"ג

טבליות
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה:כל כמוסה מכילה:
מיקופנולט מופטיל 500 מ"גמיקופנולט מופטיל 250 מ"ג

Mycophenolate mofetil 
250 mg

Mycophenolate mofetil 
500 mg

*למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה פרק 2 "לפני השימוש 
בתרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש •	
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
נוספות, פנה אל  התרופה. אם יש לך שאלות 
הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה לטיפול 
לאחרים.  אותה  תעביר  אל  בלבד.  במחלתך 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

דומה. הרפואי  מצבם 

מידע חשוב לעיונך
אזהרה:

mycophenolate גורם להפלות ומומים מולדים. אין להתחיל את הטיפול 
בסלספט בנשים בגיל הפוריות, ללא בדיקת היריון שלילית לפני תחילת 

הטיפול. 
יש להישמע להנחיות למניעת היריון שינתנו לך על ידי הרופא המטפל. 

את  הבנת  לא  באם  שנית  ברופא  להיוועץ  יש  התכשיר,  נטילת  לפני 
במלואן.  ההנחיות 

בתרופה"  לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות  סעיף  ראה  נוסף,  למידע 
והנקה". היריון  מניעת  "היריון,  וסעיף 

1 למה מיועדת התרופה?	.
וקורטיקוסטרואידים  ציקלוספורין  עם  בשילוב  משמשת,  סלספט  התרופה 

כבד. או  לב  כליה,  במושתלי  מושתל  איבר  דחיית  למניעת 
קבוצה תרפויטית

.)Immunosuppressants( תרופות המדכאות את מערכת החיסון

2 לפני השימוש בתרופה	.
אין להשתמש בתרופה אם:

	• ,mycophenolic acid  ,mycophenolate mofetil ל-  אלרגי  אתה 
)לרשימת  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או 

נוסף"(. "מידע   –  6 פרק  ראה  פעילים,  הבלתי  המרכיבים 
לפני •	 שלילית  היריון  בדיקת  העברת  ולא  הפוריות  בגיל  אישה  הנך 

 mycophenolate קבלת המרשם הראשון לסלספט, זאת מכיוון ש
מולדים. ומומים  להפלות  גורם 

הנך בהיריון, מתכננת היריון או שאת חושבת שאת בהיריון.•	
למניעת •	 יעילות  בשיטות  ואינך משתמשת  הפוריות  בגיל  אישה  הנך 

והנקה"(. היריון  מניעת  "היריון,  סעיף  ראי  נוסף,  )למידע  היריון 
בהנקה.•	

במידה ואחד מן המצבים הנזכרים לעיל חל עליך, אל תיטול את התרופה. 
אם אינך בטוח, פנה לרופא המטפל שלך או לרוקח לפני נטילת סלספט. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אין להתחיל טיפול בסלספט ויש לפנות לרופא המטפל מיד אם:

הנך מעל גיל 65, זאת מאחר שבהשוואה למטופלים צעירים יותר, קיים •	
סיכון גבוה יותר לפתח תופעות לוואי כגון זיהומים מווירוסים מסוימים, 

דימומים במערכת העיכול ובצקת ריאות. 
יש לך סימן לזיהום, כגון חום או כאב גרון•	
יש לך חבורות או דימומים בלתי צפויים•	
הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול )כגון: כיב קיבה(•	
את מתכננת  להרות, או אם את נכנסת להיריון במהלך הטיפול בתרופה.•	
	• Lesch-Nyhan תסמונת  כגון  באנזים  תורשתי  חסר  לך   יש 

.Kelley-Seegmiller -ו
במידה ואחד מן המצבים הנזכרים לעיל חל עליך )או אם אינך בטוח(, פנה 

לרופא המטפל מיד, לפני נטילת התרופה.
השפעת אור השמש על הטיפול

סלספט מפחיתה את מנגנוני ההגנה של גופך. כתוצאה מכך, קיים סיכון 
מוגבר להתפתחות סרטן עור. עליך להגביל את חשיפתך לשמש ולקרינת 

UV על-ידי:
לבישת ביגוד מגן אשר יכסה גם את ראשך, צווארך, זרועותיך ורגליך. •	
שימוש במסנני קרינה עם מקדם הגנה גבוה.•	

ילדים
אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל שנתיים מאחר שעל בסיס מידע 
זו. גיל  ניתן לתת המלצות מינון לקבוצת  היעילות והבטיחות הקיים, לא 

סלספט ותרופות אחרות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  
אופן  על  להשפיע  עלולה  סלספט  והתרופה  מאחר  זאת  לעשות  חשוב 
אופן  על  להשפיע  עלולות  אחרות  ותרופות  אחרות  תרופות  של  פעולתן 
ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה  יש  סלספט. במיוחד  הפעולה של 

בסלספט:  הטיפול  התחלת  לפני  הבאות  התרופות  את  לוקח 
הניתנות •	 או תרופות אחרות המדכאות את מערכת החיסון  אזאתיופרין 

השתלה. לאחר 
כולסטיראמין - תרופה לטיפול בכולסטרול גבוה.•	
כמו •	 בזיהומים  ולטפל  למנוע  נועדה  אשר  אנטיביוטיקה   -  ריפמפיצין 

.)TB( שחפת
סותרי חומצה, או מעכבי משאבת פרוטונים )PPIs( – תכשירים לטיפול •	

בבעיות של חומציות יתר בקיבה כגון קשיי עיכול. 
תכשירים קושרי-פוספט - ניתנים למטופלים הסובלים מאי-ספיקת כליות •	

כרונית כדי להפחית את כמות הפוספט הנספגת לדם.
אנטיביוטיקות - משמשות לטיפול בזיהומים חיידקיים.•	
איסווקונאזול - משמש לטיפול בזיהומים פטרייתיים.•	
טלמיסרטן - משמש לטיפול בלחץ דם גבוה.•	

חיסונים
עליך  בסלספט,  מטופל  בעודך  חי-מוחלש(  )חיסון  חיסון  לקבל  עליך  אם 
לפנות תחילה לרופא או לרוקח שלך. הרופא המטפל ייעץ לך אילו חיסונים 

אתה יכול לקבל.
6 שבועות לפחות לאחר סיום  אין לתרום דם במהלך הטיפול בסלספט ועד 

הטיפול. 
 אין לתרום זרע במהלך הטיפול בסלספט ועד 90 יום לפחות לאחר סיום 

הטיפול.
שימוש בתרופה ומזון

למזון ולשתייה אין השפעה על הטיפול בסלספט.
היריון, מניעת היריון והנקה

מניעת היריון בנשים הנוטלות סלספט:
להשתמש  יש  בסלספט,  טיפול  להן  נרשם  אשר  הפוריות  בגיל  בנשים 

היריון: למניעת  יעילה  בשיטה 
לפני תחילת הטיפול בסלספט•	
במהלך כל הטיפול בסלספט •	
במשך 6 שבועות לאחר הפסקת הטיפול בסלספט•	

עבורך  ביותר  המתאימים  האמצעים  לגבי  המטפל  ברופא  להיוועץ  יש 
למניעת היריון. אמצעי מניעה אלה יקבעו בהתאם למצבך. עדיף להשתמש 
בשתי צורות של אמצעי מניעה מאחר וכך יופחת הסיכון להיריון לא מתוכנן.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם את חושבת כי אמצעי המניעה 

לא היה יעיל או אם שכחת לקחת גלולה למניעת היריון. 
אם את עומדת באחד מן הקריטריונים הבאים, אינך יכולה להיכנס להיריון:

הנך 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 להיריון(
	•bilateral salpingo-( עברת ניתוח להסרת החצוצרות ושתי השחלות

)oophorectomy
	•)hysterectomy( עברת ניתוח להסרת הרחם
השחלות שלך אינן מתפקדות )כשל שחלתי מוקדם, אשר אובחן על ידי •	

גניקולוג מומחה(
מאפשרים •	 אינם  אשר  הבאים,  הנדירים  המצבים  מן  אחד  עם  נולדת 

 Turner( תסמונת טרנר ,)XY genotype( XY כניסה להיריון: גנוטיפ
)Uterine agenesis( הרחם  של  התפתחות  חוסר  או   )syndrome

הינך ילדה או מתבגרת, שטרם החלה לקבל וסת•	
מניעת היריון בגברים הנוטלים סלספט

הנתונים הזמינים לא מצביעים על עלייה בסיכון לפגמים או הפלות אם האב •	
נוטל מיקופנולאט. יחד עם זאת, לא ניתן לשלול לחלוטין את האפשרות 
באמצעי  תשתמשו  זוגך  בת  או  שאתה  מומלץ  זהירות,  כאמצעי  לסיכון. 

מניעה אמינים במהלך הטיפול ובמשך 90 יום לאחר סיום הטיפול.
 אם הנך מתכנן היריון עם בת זוגך, שוחח עם הרופא  בנוגע לסיכונים •	

האפשריים וטיפולים חלופיים.
היריון והנקה

הנך  אם  התכשיר,  נטילת  לפני  ברוקח  או  המטפל  ברופא  להיוועץ  יש 
בהיריון.  שאת  חושבת  שאת  או  היריון  מתכננת  מיניקה,  בהיריון, 

הרופא ישוחח עמך על הסיכונים בהיריון והטיפולים החלופיים שניתן לנטול 
על מנת למנוע את דחיית האיבר המושתל, במקרים הבאים:

הנך מתכננת היריון•	
לא קיבלת או את חושבת שלא קיבלת וסת, יש לך דימום וסתי •	

שונה מהרגיל, או את חושדת שאת בהיריון
קיימת יחסי מין ללא שימוש באמצעי מניעה יעילים•	

הטיפול  במהלך  להיריון  נכנסת  באם  מיד  לרופא  להודיע  יש 
בסלספט. יחד עם זאת, יש להמשיך בנטילת סלספט עד לפגישה 

הרופא.  עם 

היריון
מיקופנולט גורם להפלות בשכיחות גבוהה מאוד )50%( ולמומים 

 .)27%-23%( חמורים  מולדים 
מומים מולדים אשר דווחו, כוללים: מומים באוזניים, בעיניים, בפנים 
בושט  הלב,  האצבעות,  בהתפתחות  שסוע(,  שסועה/חך  )שפה 
העצבים  ובמערכת  בכליות  לקיבה(,  הגרון  את  המחבר  )הצינור 
מתפתחות  לא  השדרה  עמוד  עצמות   – שסועה  שדרה  )לדוגמה 
כראוי(. התינוק שלך עלול להיפגע על ידי אחד או יותר מהמומים המופיעים 

מעלה. 
אין להתחיל את הטיפול בסלספט בנשים בגיל הפוריות, ללא בדיקת היריון 
שלילית לפני תחילת הטיפול. יש להישמע להנחיות למניעת היריון שינתנו 
לך על-ידי הרופא המטפל. הרופא יכול לבקש בדיקת היריון נוספת על מנת 

להבטיח שאינך בהיריון לפני התחלת הטיפול. 
הנקה

של  קטנות  שכמויות  מכיוון  מיניקה,  הנך  אם  בסלספט  להשתמש  אין 
האם. לחלב  לחדור  עלולות  התרופה 

נהיגה ושימוש במכונות
לסלספט יש השפעה בינונית על היכולת לנהוג או להשתמש בכלים ובמכונות. 
או  הרופא  עם  שוחח  מבולבל,  או  תחושה  חסר  מנומנם,  מרגיש  אתה  אם 

האחות ואל תנהג או תשתמש בכלים או במכונות עד שתחוש טוב יותר.
תכולת נתרן בסלספט

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל כמוסה/טבליה 
נתרן'. 'נטולת  ולכן נחשבת 

3 כיצד תשתמש בתרופה?	.
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון תלוי בסוג ההשתלה שעברת. המינונים המקובלים מצוינים מטה. 
הטיפול ימשיך כל עוד ישנו צורך למנוע מגופך לדחות את האיבר המושתל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
השתלת כליה

מבוגרים:
המנה הראשונה ניתנת תוך 3 ימים מן ההשתלה.•	
המינון היומי הינו 2 גרם סלספט, בחלוקה לשתי מנות נפרדות: 1 גרם •	

בבוקר ו-1 גרם בערב.
ילדים )בגילאים של שנתיים עד 18(:

המינון תלוי בגודל הילד.•	
הרופא המטפל יחליט לגבי המינון המתאים ביותר על פי הגובה והמשקל •	

של ילדך. 
השתלת לב

מבוגרים:
המנה הראשונה ניתנת תוך 5 ימים מן ההשתלה.•	
המינון היומי הינו 3 גרם סלספט, בחלוקה לשתי מנות נפרדות: 1.5 גרם •	

בבוקר ו-1.5 גרם בערב.
ילדים:

אין מידע לגבי מתן סלספט לילדים לאחר השתלת לב.•	
השתלת כבד

מבוגרים:
המנה הראשונה של סלספט תינתן לך לפחות 4 ימים לאחר ההשתלה •	

וכאשר תהיה מסוגל לבלוע תרופות.
המינון היומי הינו 3 גרם סלספט, בחלוקה לשתי מנות נפרדות: 1.5 גרם •	

בבוקר ו-1.5 גרם בערב.
ילדים:

אין מידע לגבי מתן סלספט לילדים לאחר השתלת כבד.•	
אופן השימוש בתרופה

יש לבלוע את הכמוסות/הטבליות בשלמותן, עם כוס מים.
אין לשבור או לכתוש את הכמוסות/ הטבליות.

שנפתחו  כמוסות  ליטול  אין  הכמוסות.  את  לחצות  או  לפתוח  אין  כמוסות: 
נחצו.  או 

יש להימנע ממגע בין אבקה שנשפכה מכמוסות שניזוקו לבין העור, העיניים 
והפה. אם כמוסה נפתחה/נשברה בטעות, יש לשטוף את שאריות האבקה 
מן העור עם מים וסבון. אם אבקה חדרה לעיניים/לפה, יש לשטוף ביסודיות 

עם הרבה מים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת 
ולהמשיך ליטול את התרופה בזמנים הקבועים. אין ליטול מנה כפולה כדי 

לפצות על מנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אל תפסיק את הטיפול בתרופה סלספט, אלא אם כן הרופא שלך הורה לך 
לעשות זאת. אם אתה מפסיק את הטיפול אתה עלול להעלות את הסיכון 

של דחיית האיבר המושתל.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

הרופא. עם  התייעצות 
אם יש לך שאלות נוספות לגבי השימוש בתרופה זו, שאל את הרופא או 

הרוקח.
נוטל  שהנך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול   אין 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

מהן. אחת  מאף  תסבול 
הלוואי   תופעות  מן  באחת  מבחין  הנך  אם  מיד  לרופא  לפנות  עליך 

דחוף: רפואי  לטיפול  ותזדקק  ייתכן   - הבאות  החמורות 
יש לך סימן לזיהום, כגון חום או כאב גרון•	
הנך סובל מחבורות או דימומים בלתי צפויים•	
קושי •	 עם  בגרון,  או  בלשון  בשפתיים,  בפנים,  נפיחות  מפריחה,  סובל  הנך 

בנשימה – ייתכן ויש לך תגובה אלרגית חריפה לתרופה )כמו שוק אנפילקטי, 
אנגיואדמה(.

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

ב: שינויים  לזהות  בכדי  סדירות 
מספר תאי הדם שלך או סימנים לזיהומים•	

יותר  גבוהה  בסבירות  הבאות  הלוואי  מתופעות  לסבול  עלולים  ילדים 
כדוריות  ומיעוט  לבנות  דם  כדוריות  מיעוט  זיהומים,  שלשול,  ממבוגרים: 

אדומות.  דם 
הגנה מפני זיהומים

התרופה סלספט מפחיתה 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, אתה עלול להידבק בזיהומים 
המעי,  הקיבה,  הפה,  העור,  המוח,  של  זיהומים  כולל:  הרגיל,  מן  יותר 

השתן.  ומערכת  הריאות 
סרטן העור והלימפה

)תרופות  זה  מסוג  תרופות  שנוטלים  מטופלים  עם  לקרות  שעלול  כפי 
שנטלו  מטופלים  של  מאוד  נמוך  מספר  החיסון(,  מערכת  את  המדכאות 

העור. ושל  הלימפתיות  הרקמות  של  סרטן  פיתחו  סלספט 
תופעות לוואי נוספות:

אתה עלול לסבול מתופעות לוואי כלליות  אשר משפיעות על הגוף כולו 
אנגיואדמה(,  אנפילקטי,  שוק  )כגון:  חמורות  אלרגיות  תגובות  הכוללות: 
חום, תחושה של עייפות רבה, קשיי שינה, כאבים )כגון: כאבי בטן, כאבים 

בחזה, כאבי מפרקים או שרירים(, כאב ראש, תסמיני שפעת ונפיחות.
תופעות לוואי אחרות יכולות לכלול:

בעיות בעור, כגון: אקנה, פצעי קור, שלבקת חוגרת, גידולים בעור, נשירת 
שיער, פריחה וגרד.

בעיות במערכת השתן, כגון: דם בשתן.
בעיות במערכת העיכול ובפה, כגון: 

נפיחות בחניכיים וכיבים בפה •	
דלקת בלבלב, במעי הגס או בקיבה •	
הפרעות במערכת העיכול כולל דימום•	
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سلسپت
250 ملغ

كبسولات

سلسپت
500 ملغ

أقراص
التركيب:

كل قرص مطلي يحتوي:كل كبسولة تحتوي:
ميكوفينولات موفيتيل 500 ملغميكوفينولات موفيتيل 250 ملغ

Mycophenolate mofetil 
250 mg

Mycophenolate mofetil 
500 mg

*لمعلومات عن المركبات غير الفعالة والمثيرة للحساسية أنظر الفقرة 2 "قبل استعمال 
الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

على •	 النشرة  هذه  تحتوي  للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
أو  الطبيب  راجع  إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات 
الصيدلي. هذا الدواء وصف لعلاج مرضك فقط. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ 

الصحيةّ. وحالتهم  حالتك  بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  بهم، 
معلومات هامة إقرأها بتمعن

تحذير: 
يؤدي ميكوفينولات إلى إجهاضات وتشوهات خلقية. لا يجوز بدء العلاج بـ سلسپت لدى 

نساء في سن الخصوبة، بدون فحص حمل سلبي قبل بدء العلاج.
يجب الإنصياع لتعليمات منع الحمل التي ستقدم لك من قبل الطبيب المعالج. قبل تناول 
المستحضر، يجب إستشارة الطبيب مجدداً في حال عدم فهمك لكامل التعليمات. لمعلومات 
إضافية، أنظر فقرة "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء" وفقرة "الحمل، منع الحمل 

والإرضاع".

لأي غرض مخصص الدواء؟.1	 	
يستعمل الدواء لسسپت، بالمشاركة مع سيكلوسپورين وكورتيكوستيروئيدات لمنع رفض 

عضو مزروع لدى مزروعي كلية، قلب أو كبد. 
الفصيلة العلاجية 

.)Immunosuppressants( من الأدوية الكابحة لجهاز المناعة

قبل إستعمال الدواء.2	 	
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً لـ mycophenolic acid ،mycophenolate mofetil، أو لكل •	
واحد من المركبات الأضافية التي يحتويها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر 

الفقرة 6 – "معلومات إضافية"(.
• على 	 الحصول  قبل  سلبي  حمل  فحص  تجري  ولم  الخصوبة  سن  في  إمرأة  كنت 

لسسپت، ذلك لأن ميكوفينولات يسبب إجهاضات وتشوهات خلقية.  ـ ل الوصفة الأولى 
• كنت في فترة الحمل، تخططين للحمل أو تعتقدين بأنك حامل.	
• كنت إمرأة في سن الخصوبة ولا تستعملي طرق ناجعة لمنع الحمل )لمعلومات 	

الحمل والإرضاع"(. إضافية، أنظري فقرة "الحمل، منع 
• كنت في فترة الرضاعة.	

إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة سابقاً، فلا يجوز تناول الدواء. إذا لم تكن 
واثقاً، راجع طبيبك المعالج أو الصيدلي قبل تناول لسسپت.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
لا يجوز بدء العلاج بـ لسسپت ويجب مراجعة الطبيب المعالج حالاً إذا:

كان عمرك فوق 65 سنة، ذلك لأنه مقارنة بالمتعالجين الأصغر سناً، هناك خطورة •	
في  نزف  حالات  معينة،  ڤيروسات  من  تلوثات  مثل:  جانبية  أعراض  لتطوير  أكبر 

الهضمي ووذمة رئوية. الجهاز 
وجدت لديك علامة لحدوث تلوث، مثل: سخونة أو ألم في الحنجرة•	
وجدت لديك كدمات أو أنزفة غير متوقعة•	
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الجهاز الهضمي )مثل: قرحة معدية(•	
كنت تخططين للحمل، أو إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بالدواء.•	
	• Lesch-Nyhan متلازمة  مثل  وراثي  إنزيم  نقص  لديك  وجد   إذا 

.Kelley-Seegmiller -و
الطبيب  واثقاً(، راجع  تكن  لم  إذا  )أو  المذكورة سابقاً  الحالات  إحدى  إنطبقت عليك  إذا 

الدواء. تناول  قبل  فوراً،  المعالج 
تأثير ضوء الشمس على العلاج

يقلل لسسپت من آليات دفاع جسمك. نتيجة لذلك، هناك خطورة متزايدة لتطوير سرطان 
الجلد. يتوجب عليك الحد من تعرضك للشمس ولأشعة UV بواسطة:

• إرتداء ملابس واقية بحيث تغطي أيضاً رأسك، عنقك، ذراعيك ورجليك.	
• إستعمال واقيات الأشعة ذات عامل واقي عال.	

الأطفال
لا يجوز إعطاء هذا الدواء للأطفال دون عمر سنتين لأنه بناءً على معلومات النجاعة 
والسلامة المتوفرة، لا يمكن إعطاء توصيات بشأن المقدار الدوائي لهذه الفئة العمرية.

لسسپت والأدوية الأخرى
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 

وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
من المهم فعل ذلك نظراً لأن الدواء لسسپت قد يؤثر على طريقة عمل أدوية أخرى وأدوية 
أخرى قد تؤثر على طريقة عمل لسسپت. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا 

كنت تتناول الأدوية التالية قبل بدء العلاج بـ لسسپت:
آزاتيوپرين أو أدوية أخرى الكابحة لجهاز المناعة التي تعطى بعد الزرع.•	
كوليستيرامين - دواء لعلاج إرتفاع الكولسترول.•	
	•.)TB( ريفامپيسين - مضاد حيوي مخصص لمنع ولمعالجة التلوثات مثل السل
مستحضرات •	  -  )PPIs( الپروتونات  مضخة  مثبطات  أو  الحموضة،  مضادات 

الهضم. عسر  مثل  المعدة،  حموضة  فرط  مشاكل  لمعالجة 
المستحضرات الرابطة للفوسفات - تعطى للمتعالجين الذين يعانون من قصور كلوي •	

مزمن لتخفيض كمية الفوسفات الممتصة للدم.
مضادات حيويةّ - تسُتعمل لعلاج حالات عدوى جرثومية.•	
إيزوكونازول - يسُتعمل لعلاج حالات عدوى فطريةّ.•	
تلميسارتان - يسُتعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع.•	

اللقاحات
عليك  لسسپت،  بـ  تتعالج  ومازلت  مضعف(   - حي  )لقاح  لقاح  تلقي  عليك  توجب  إذا 
لقاحات  أية  المعالج عن  الطبيب  بك. يرشدك  الخاص  للصيدلي  أو  للطبيب  التوجه  أولاً 

تلقيها. يمكنك 
لا يجوز التبرع بالدم خلال فترة العلاج بـ لسسپت وحتى 6 أسابيع على الأقل بعد إنتهاء 

العلاج.
لا يجوز التبرع بالحيوانات المنويةّ خلال فترة العلاج بـ لسسپت وحتى 90 يومًا على 

الأقل بعد إنتهاء العلاج.
إستعمال الدواء والطعام

لا يوجد للطعام والشراب تأثير على العلاج بـ لسسپت.
الحمل، منع الحمل والإرضاع

منع الحمل لدى النساء اللواتي يتناولن لسسپت:
دائماً يجب إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل وذلك لدى نساء في سن الخصوبة اللواتي 

وصف لهن العلاج بـ لسسپت:
قبل بدء العلاج بـ لسسپت•	
خلال كامل فترة العلاج بـ لسسپت•	
خلال 6 أسابيع بعد التوقف عن العلاج بـ لسسپت•	

يجب إستشارة الطبيب المعالج حول وسائل منع الحمل المناسبة أكثر من أجلك. وسائل 
منع الحمل تلك تحدد وفقاً لحالتك. من المفضل استعمال وسيلتين من وسائل منع الحمل 

لأن ذلك سيقلص الاحتمال لحصول حمل غير مخطط له.
يجب مراجعة الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تعتقدين بأن وسيلة منع الحمل لم تكن 

ناجعة أو إذا نسيت تناول قرص منع الحمل.
لا يمكنك الحمل، إذا كان أحد المعايير التالية ينطبق عليك:

كنت إمرأة بسن اليأس، أي: عمرك 50 سنة على الأقل وتلقيت طمثك الأخير قبل أكثر •	
من سنة )في حال توقف طمثك جراء علاج سرطان، لا يزال هناك إحتمال أن تحملي(

	•bilateral salpingo-( والمبيضين  البوقين  لإستئصال  جراحية  عملية  إجتزت 
)oophorectomy

	•)hysterectomy( إجتزت عملية جراحية لإستئصال الرحم
في حال أن مبيضيك لا يعملان )فشل مبيضي مبكر، والذي شُخص من قبل أخصائي نسائي(•	
	• XY ولدت ولديك إحدى الحالات النادرة التالية، والتي لا تمكّنك من الحمل: نمط جيني

)XY genotype(، متلازمة تورنر )Turner syndrome( أو عدم تطور الرحم 
)Uterine agenesis(

كنت طفلة أو مراهقة، ولم تبدأ بتلقي الطمث•	
منع الحمل لدى الرجال الذين يتناولون لسسپت

لا تشير المعطيات المتوفرة إلى ارتفاع في احتمال حدوث إعاقات أو حالات إجهاض •	
إذا كان الأب يتناول ميكوفينولات. ومع ذلك، لا يمكن استبعاد إمكانية الخطر تمامًا.  
كوسيلة حذر، يوصى بأن تستخدم أنت أو زوجتك وسائل منع حمل موثوقة خلال فترة 

العلاج ولمدة 90 يومًا بعد انتهاء العلاج.
إذا كنت أنت وزوجتك تخططان للحمل، تحدث مع الطبيب حول المخاطر المحتملة •	

البديلة. والعلاجات 
الحمل والإرضاع

يجب إستشارة الطبيب المعالج أو الصيدلي قبل تناول المستحضر، وذلك إذا كنت في فترة 
الحمل، مرضعة، تخططين للحمل أو تعتقدين بأنك حامل.

يمكن  التي  البديلة  العلاجات  وحول  الحمل  فترة  في  المخاطر  حول  الطبيب  يناقشك 
التالية: الحالات  في  المزروع،  العضو  رفض  لمنع  إستعمالها 

كنت تخططين للحمل•	
لم تتلقي طمث أو تعتقدين بأنك لم تتلقي طمث، لديك نزف طمثي مختلف عن المعتاد، •	

أو إذا كنت تشّكين بأنك حامل
مارست علاقات جنسية دون إستعمال وسائل ناجعة في منع الحمل•	

يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ لسسپت. مع ذلك، يجب 
الإستمرار في تناول لسسپت حتى زيارة الطبيب.

الحمل
خلقية خطيرة  ولتشوهات   )50%( جداً  مرتفع  بشيوع  ميكوفينولات لإجهاضات  يؤدي 

.)27%-23%(
الوجه  في  العينين،  في  الأذنين،  في  تشوهات  تشمل:  بلغ عنها،  التي  الخلقية  التشوهات 
)شق في الشفة/شق في الحنك(، في تطور الأصابع، القلب، في المريء )الأنبوب الذي 
يربط ما بين الحنجرة والمعدة(، في الكلى وفي جهاز الأعصاب )مثلاً شق في العمود 
الفقري - عندما لا تتطور كما ينبغي عظام العمود الفقري(. طفلك قد يصاب بواحد أو 

الواردة أعلاه. التشوهات  أكثر من 
لا يجوز بدء العلاج بـ لسسپت لدى نساء في سن الخصوبة، بدون فحص حمل سلبي قبل بدء 
العلاج. يجب الإنصياع لتعليمات منع الحمل التي قدمت لك من قبل الطبيب المعالج. بإمكان 

الطبيب أن يطلب إجراء فحص حمل إضافي لكي يضمن بأنك لست حامل قبل بدء العلاج.
الإرضاع

قد  الدواء  من  ضئيلة  كميات  لأن  نظراً  مرضعة،  كنت  إذا  لسسپت  إستعمال  يجوز  لا 
الأم. حليب  إلى  تدخل 

السياقة وإستعمال الماكنات
يوجد لـ لسسپت تأثير متوسط على القدرة على السياقة أو إستعمال الأدوات والماكنات. 
إذا كنت تشعر بالنعاس، بالخدر أو بالارتباك، تحدث مع الطبيب أو مع الممرضة ولا تقم 

بالسياقة أو استعمال أدوات أو ماكينات إلى أن تشعر بشكل أفضل.
محتوى الصوديوم في سلسپت

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميللمول صوديوم )23 ملغ( بكل كبسولة/قرص ولذلك 
يعُتبر "خالٍ من الصوديوم".

كيفية إستعمال الدواء؟.3	 	
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
المقدار الدوائي الإعتيادي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي يتعلق بنوع الزراعة التي إجتزتها. المقادير الدوائية الإعتيادية مذكورة لاحقاً.

يستمر العلاج لطالما هناك حاجة بمنع رفض العضو المزروع من قبل جسمك.
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

زرع كلية
الكبار:

المقدار الدوائي الأولي يعطى خلال 3 أيام من الزراعة.•	
	• 1 إلى مقدارين منفصلين:  لسسپت، مقسم  2 غرام من  اليومي هو  الدوائي  المقدار 

غرام في الصباح و - 1 غرام في المساء.
الأطفال )بأعمار سنتين حتى 18(:

• يتعلق المقدار الدوائي بحجم الطفل.	
• يقرر الطبيب المعالج بالنسبة للمقدار الدوائي الأكثر ملاءمة وذلك حسب طول ووزن طفلك.	

زرع قلب
الكبار:

المقدار الدوائي الأولي يعطى خلال 5 أيام من الزراعة.•	
المقدار الدوائي اليومي هو 3 غرام من لسسپت، مقسم إلى مقدارين منفصلين: 1.5 •	

غرام في الصباح و - 1.5 غرام في المساء.
الأطفال:

لا توجد معلومات حول إعطاء لسسپت لأطفال بعد زراعة قلب.•	
زرع كبد

الكبار:
الزراعة •	 أيام من   4 بعد  الأقل  لك على  يعطى  لسسپت  الأولي من  الدوائي  المقدار 

أدوية. بلع  على  قادراً  تكون  وعندما 
المقدار الدوائي اليومي هو 3 غرام من لسسپت، مقسم إلى مقدارين منفصلين: 1.5 •	

غرام في الصباح و - 1.5 غرام في المساء.
الأطفال:

لا توجد معلومات حول إعطاء لسسپت لأطفال بعد زراعة كبد.•	
طريقة إستعمال الدواء

يجب بلع الكبسولات/الأقراص بشكلها الكامل، مع كأس من الماء.
لا يجوز كسر أو سحق الكبسولات/الأقراص.

أو  فتحها  تم  تناول كبسولات  يجوز  الكبسولات. لا  أو شطر  فتح  يجوز  الكبسولات: لا 
نصفين.  إلى  شطرها 

يجب الإمتناع عن حصول تماس بين المسحوق المنسكب من الكبسولات المتضررة وبين 
الجلد، العينين والفم. إذا فتُحت/كُسرت كبسولة بالخطأ، يجب شطف بقايا المسحوق عن 
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

CellCept®

250 mg
Capsules

CellCept®

500 mg
Tablets

Composition:
Each capsule contains: Each film-coated tablet contains:
Mycophenolate mofetil
250 mg

Mycophenolate mofetil 
500 mg

*For information on the inactive 
ingredients and allergens, see section 2 
“Before using the medicine” and section 6 
“Further Information”.
	•Read this leaflet carefully in its 
entirety before using the 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 to treat your illness only. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar to yours.
IMPORTANT INFORMATION FOR YOUR REVIEW
Warning: 
Mycophenolate causes miscarriages and birth defects. Do not 
begin treatment with CellCept in women of child-bearing age, 
who do not have a negative pregnancy test before starting 
treatment.
Follow the contraception instructions given to you by the 
attending doctor. Before taking the preparation, consult the 
doctor again if you did not fully understand the instructions. 
For further information, see section “Special warnings 
regarding use of this medicine” and “Pregnancy, contraception 
and breast-feeding” section.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
CellCept is used, in combination with cyclosporine and 
corticosteroids, to prevent rejection of a transplanted organ in 
kidney, heart or liver transplant recipients.
Therapeutic group
Immunosuppressants.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
	• You are allergic to mycophenolate mofetil, mycophenolic acid, 
or to any of the other ingredients contained in the medicine 
(for the list of inactive ingredients, see section 6 - “Further 
Information”).

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

	• You are pregnant, planning to become pregnant or think you 
are pregnant.

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

	• You are breast-feeding.
If any of the above conditions applies to you, do not take the 
medicine. If you are not sure, refer to your attending doctor 
or pharmacist before taking CellCept.

Special warnings regarding use of this medicine
Do not start treatment with CellCept and refer to the 
attending doctor immediately if:
	• you are older than 65 years as you may have an increased 
risk of developing adverse events such as certain viral 
infections, gastrointestinal bleeding, and pulmonary oedema 
when compared to younger patients

	• you have a sign of an infection, such as: a fever or sore throat
	• you have unexpected bruising or bleeding
	• you are suffering, or have suffered in the past, from problems 
with the digestive system (such as: a stomach ulcer)

	• you are planning to become pregnant or if you become 
pregnant during treatment with the medicine

	• you have a hereditary enzyme deficiency such as  
Lesch‑Nyhan and Kelley-Seegmiller syndrome.

If any of the above conditions applies to you (or if you are not 
sure), refer to the attending doctor immediately, before taking 
the medicine.
The effect of sunlight on the treatment
CellCept reduces your body’s defense mechanisms. As a 
result, there is an increased risk of developing skin cancer. 
Limit your exposure to sunlight and to UV radiation by:
	• Wearing protective clothing, which also covers your head, 
neck, arms and legs.

	• Using sunscreens with a high protection factor.
Children
Do not give this medicine to children younger than 2 years 
because based on the existing safety and efficacy information 
no dose recommendations can be made for this age group.
CellCept and other medicines
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.
It is important to do so, as CellCept may affect the way some 
other medicines work, and other medicines can affect the way 
CellCept works. In particular, tell the doctor or pharmacist 
if you are taking any of the following medicines before you 
start treatment with CellCept:
	• Azathioprine or other medicines which suppress the immune 
system and are given after a transplant operation.

	• Cholestyramine - a medicine used to treat high cholesterol.
	• Rifampicin - an antibiotic intended to prevent and treat 
infections such as tuberculosis (TB).

	• Antacids, or proton pump inhibitors (PPIs) – preparations 
used to treat problems with excessive acidity in your 
stomach such as indigestion.

	• Phosphate binders - given to patients with chronic kidney 
failure, to reduce the amount of phosphate that is absorbed 
into the blood.

	• Antibiotics - used to treat bacterial infections.
	• Isavuconazole - used to treat fungal infections.
	• Telmisartan - used to treat high blood pressure.

Vaccinations
If you need to have a vaccine (a live-attenuated vaccine) while 
taking CellCept, first refer to your doctor or pharmacist. The 
attending doctor will have to advise you on what vaccines you 
can have.
You must not donate blood during treatment with CellCept 
and for at least 6 weeks after stopping treatment.
You must not donate semen during treatment with CellCept 
and for at least 90 days after stopping treatment.
Use of the medicine and food
Food and drink have no effect on your treatment with CellCept.
Pregnancy, contraception and breast-feeding
Contraception in women taking CellCept:
Women of child-bearing age who were prescribed CellCept, 
must use an effective method of contraception:
	• Before starting treatment with CellCept
	• During the entire treatment with CellCept
	• For 6 weeks after stopping treatment with CellCept

Consult the attending doctor about the most suitable methods 
of contraception for you. These contraception methods will 
be determined depending on your condition. 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 cannot become pregnant if any of the following 
conditions applies to you: 
	• You are post-menopausal, i.e. you are 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, there is still a chance you 
could become pregnant)

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

	• Your uterus has been removed by surgery (hysterectomy)
	• Your ovaries no longer work (premature ovarian failure, 
which has been confirmed by a specialist gynaecologist)

	• You were born with one of the following rare conditions 
that make pregnancy impossible: the XY genotype, 
Turner syndrome or lack of development of the uterus 
(Uterine agenesis)

	• You are a child or teenager who has not started having 
periods

Contraception in men taking CellCept
	• The available data do not indicate an increased risk 
of malformations or miscarriage if the father takes 
mycophenolate. However, a risk cannot be completely 
excluded. As a precaution, you or your female partner are 
advised to use reliable contraception during treatment and 
for 90 days after you stop taking CellCept.

	• If you are planning a pregnancy with your partner, talk to your 
doctor about the potential risks and alternative therapies.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant, breast-feeding, planning a pregnancy 
or think you are pregnant, consult the attending doctor or 
pharmacist before taking the preparation.
The doctor will talk to you about the risks of pregnancy and the 
alternative treatments which can be taken to prevent rejection 
of your transplant organ in the following cases:
	• You plan to become pregnant
	• You miss or think you have missed a period, or you have 
unusual menstrual bleeding, or suspect you are pregnant

	• You had sex without using effective methods of contraception
Inform your doctor immediately if you become pregnant during 
the treatment with CellCept. However, keep taking CellCept 
until you meet with the doctor.
Pregnancy
Mycophenolate causes a very high frequency of miscarriage 
(50%) and of severe birth defects (23%-27%).
Birth defects which have been reported include: anomalies 
of ears, of eyes, of face (cleft lip/palate), of development of 
fingers, of heart, esophagus (the tube that connects the throat 
with the stomach), kidneys and nervous system (for example 
spina bifida - where the bones of the spine are not properly 
developed). Your baby may be affected by one or more of the 
defects appearing above.
Do not begin treatment with CellCept in women of child-
bearing age, without providing a negative pregnancy test 
before starting treatment. Follow the contraception instructions 
given to you by the attending doctor. The doctor may request 
an additional pregnancy test to ensure you are not pregnant 
before starting treatment.
Breast-feeding
Do not take CellCept if you are breast-feeding, since small 
amounts of the medicine can pass into the mother’s milk.
Driving and using machines
CellCept has a moderate effect on your ability to drive and 
use tools and machines. If you feel drowsy, numb, or confused 
talk to your doctor or nurse and do not drive or use tools and 
machines until you feel better.
CellCept contains sodium
This medicine contains less than 1 millimole of sodium (23 mg) 
per capsule/tablet so it is considered ‘sodium free’.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure.
Usual dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
The dosage depends on the type of transplant you have had. 
The usual dosages are listed below.
The treatment will continue for as long as there is a need to 
prevent your body from rejecting your transplant organ.
Do not exceed the recommended dose.
Kidney transplant
Adults:
	• The first dose is given within 3 days of the transplant  
operation.

	• The daily dosage is 2 g of CellCept, divided into two 
separate doses: 1 g in the morning and 1 g in the evening.

Children (aged 2 to 18 years):
	• The dosage depends on the size of the child.
	• The attending doctor will determine the most appropriate 
dosage based on your child’s height and weight.

Heart transplant
Adults:
	• The first dose is given within 5 days of the transplant 
operation.

	• The daily dosage is 3 g of CellCept, divided into two separate 
doses: 1.5 g in the morning and 1.5 g in the evening.

Children:
	• There is no information regarding use of CellCept in children 
after a heart transplant.

Liver transplant
Adults:
	• The first dose of CellCept will be given to you at least 4 
days after the transplant operation and when you are able 
to swallow medicines.

	• The daily dosage is 3 g of CellCept, divided into two separate 
doses: 1.5 g in the morning and 1.5 g in the evening.

Children:
	• There is no information regarding use of CellCept in children 
after a liver transplant.

Instructions for use of the medicine
Swallow the capsules/tablets whole with a glass of water.
Do not break or crush the capsules/tablets.
Capsules: Do not open or split the capsules. Do not take 
capsules that have been opened or split.
Avoid contact between powder that has spilled out of damaged 
capsules and the skin, eyes and mouth. If a capsule has been 
accidentally opened/broken, wash the residue of the powder 
from the skin with water and soap. If powder gets into your 
eyes/mouth, wash thoroughly with a lot of water.
If you accidentally took a higher dosage or if a child, or 
anyone else, has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the required time, 
take a dose as soon as you remember and continue to take 
the medicine at the usual times. Do not take a double dose to 
make up for a missed dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop treatment with CellCept, unless your doctor has 
instructed you to do so. If you stop your treatment you may 
increase the risk of rejection of the transplanted organ.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
If you have any further questions regarding use of this 
medicine, ask the doctor or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of CellCept may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Refer to the doctor immediately if you notice any of the 
following severe side effects - you may need urgent 
medical treatment:
	• you have a sign of an infection, such as a fever or sore throat
	• you suffer from unexpected bruising or bleeding
	• you suffer from a rash, swelling of the face, lips, tongue 
or throat, with difficulty in breathing - you may be having 
a serious allergic reaction to the medicine (such as  
anaphylaxis, angioedema).

Common side effects
Some of the more common side effects are: diarrhoea, fewer 
white cells or red cells in the blood, infection and vomiting. 
The attending doctor will perform regular blood tests to identify 
changes in:
	• the number of your blood cells or signs of infections.

Children may be more likely than adults to suffer from the 
following side effects: diarrhoea, infections, fewer white cells 
and fewer red cells in the blood.
Protection from infections
CellCept reduces your body’s defence mechanisms, to 
prevent you from rejecting the transplanted organ. As a result, 
your body’s ability to fight infections will not be as good as it 
normally is. Therefore, you may catch more infections than 
usual, including: infections of the brain, skin, mouth, stomach, 
gut, lungs and urinary system.
Lymph and skin cancer
As can happen in patients taking these types of medicines 
(immune-suppressants), a very small number of patients who 
took CellCept developed cancer of the lymphoid tissues and 
skin.
Additional side effects:
You may suffer from generalized side effects that affect the 
entire body, including: serious allergic reactions (such as: 
anaphylaxis, angioedema), fever, extreme fatigue, difficulty 
sleeping, pains (such as: abdominal pain, chest pain, joint or 
muscle pain), headache, flu symptoms and swelling.
Other side effects can include:
Skin problems, such as: acne, cold sores, shingles, skin 
growths, hair loss, rash and itching.
Urinary system problems, such as: blood in the urine.
Digestive system and mouth problems, such as:
	• swelling of the gums and mouth ulcers
	• inflammation of the pancreas, colon or stomach
	• gastrointestinal disorders including bleeding
	• liver disorders
	• diarrhoea, constipation, feeling sick (nausea), indigestion, loss 
of appetite, flatulence (gas in the digestive tract)

Nervous system problems, such as:
	• dizziness, drowsiness or numbness
	• tremor, muscle spasms, convulsions
	• feeling anxious or depressed, changes in mood or thoughts

Heart and blood system problems, such as:
	• changes in blood pressure, accelerated heart rate, widening of 
blood vessels

Lung problems, such as:
	• pneumonia, bronchitis
	• shortness of breath, cough, which can be due to 
bronchiectasis (a condition in which the lung airways are 
abnormally dilated) or pulmonary fibrosis (scarring of the 
lungs). Consult with the doctor if you develop a persistent 
cough or shortness of breath

	• fluid in the lungs or inside the chest
	• sinus problems

Other problems, such as: weight loss, gout, high blood sugar 
level, bleeding and bruising.
If a side effect occurs, if one of the side effects mentioned 
above worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult with the doctor immediately.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting side effects following 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

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
	• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

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

	• Storage conditions: Store below 25°C, in a cool and dry 
place. Store in the original package to protect from light and 
moisture.

	• The medicine should not be disposed of via wastewater or 
household waste. Consult the pharmacist how to dispose of 
medicines no longer required. Taking these measures will 
help you protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Capsules 250 mg:
Capsules: starch pregelatinized, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Capsule shells:
Body:
titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), iron oxide 
red (E172), gelatin, printing ink.
Cap:
titanium dioxide (E171), indigo carmine FD&C blue 2 (E132), 
gelatin, printing ink.
Tablets 500 mg:
Tablets: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Tablet Coating: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, indigo carmine 
aluminium lake (E132), iron oxide red (E172).
What does the medicine look like and what are the  
contents of the package?
CellCept capsules are elongated capsules, one side is blue-
colored and the other side is brown-colored. “CellCept 250” is 
imprinted in black on the blue side of the capsule, and “Roche” 
is imprinted in black on the brown side. The capsules are 
available in packages of 100 (in blister packs of 10).
CellCept tablets are elongated (caplet-shaped), film-coated, 
lavender colored tablets. “CellCept 500” is imprinted on one 
side of the tablet and “Roche” is imprinted on the other side. 
The tablets are available in packages of 50 (in blister packs 
of 10).
License holder and address: Roche Pharmaceuticals 
(Israel) Ltd., P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer and address: F. Hoffmann-La Roche Ltd.,  
Basel, Switzerland.
This leaflet was revised in January 2022 according to 
Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
CellCept 250 mg capsules: 111.34.29434
CellCept 500 mg tablets: 111.35.29435

الشطف جيداً  العينين/الفم، يجب  إلى  إذا دخل مسحوق  بالماء والصابون.  الجلد 
بالكثير من الماء. 

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل أو أي شخص آخر بالخطأ 
المستشفى وأحضر  في  الطوارئ  لغرفة  أو  الطبيب  إلى  توجه حالاً  الدواء،  من 

الدواء. معك عبوة 
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول مقدار دوائي حال 
مقدار  تناول  يجوز  لا  المحددة.  الأوقات  في  الدواء  بتناول  والإستمرار  تذكرك 

للتعويض عن مقدار دوائي منسي.  دوائي مضاعف 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.

في حال توقفك عن تناول الدواء
لا تتوقف عن العلاج بالدواء لسسپت، إلاّ إذا أوصاك طبيبك بفعل ذلك. في حال 

توقفك عن العلاج فأنت قد تزيد من خطورة رفض العضو المزروع.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على 

الصحية.  حالتك 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إسأل الطبيب أو الصيدلي.

طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية  النظارات  دواء. ضع 

	4 الأعراض الجانبية.
أعراضاً  يسبب  قد  لسسپت  إستعمال  إن  دواء،  بكل  كما 
قائمة  من  تندهش  لا  المستعملين.  بعض  عند  جانبية 

منها.  أياً  تعاني  ألا  الجائز  من  الجانبية.  الأعراض 
الأعراض  إحدى  لاحظت  إذا  حالاً  للطبيب  التوجه  عليك 
الجائز أن تحتاج لعلاج  ـــ من  التالية  الخطيرة  الجانبية 

طارئ: طبي 
وجدت لديك علامة لتلوث، مثل سخونة أو ألم في الحنجرة•	
كنت تعاني من كدمات أو أنزفة غير متوقعة•	
كنت تعاني من طفح، إنتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان أو في الحنجرة، مع •	

صعوبة في التنفس - من الجائز أن لديك رد فعل تحسسي حاد للدواء )مثل صدمة 
إستهدافية، وذمة وعائية(.

أعراض جانبية شائعة
بعض الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً هي: إسهال، قلة كريات الدم البيضاء أو الحمراء 
أجل  من  منتظمة  دم  فحوص  بإجراء  المعالج  الطبيب  يقوم  وتقيؤات.  تلوث  الدم،  في 

بـ: تغيرات  تشخيص 
عدد خلايا دمك أو علامات لحدوث تلوث.•	

قد يعاني الأطفال من الأعراض الجانبية التالية بإحتمال أكبر مما هو عليه عند الكبار: 
إسهال، تلوثات، قلة كريات الدم البيضاء وقلة كريات الدم الحمراء.

الوقاية من التلوثات
العضو  رفض  من  لمنعك  وذلك  لجسمك،  الدفاعية  الآليات  من  يقلل  لسسپت  الدواء 
من  جودة  أقل  تصبح  التلوثات  محاربة  على  جسمك  قدرة  فإن  لذلك،  نتيجة  المزروع. 
تلوثات  ذلك:  يشمل  المعتاد،  من  أكثر  بشكل  بتلوثات  تصاب  قد  فأنت  وبالتالي  المعتاد. 

البولي. والجهاز  الرئتين  الأمعاء،  المعدة،  الفم،  الجلد،  الدماغ، 
سرطان الجلد والليمفا

بالمشابه لما قد يحدث لدى معالجين يتناولون أدوية من هذا النوع )الأدوية الكابحة لجهاز 
لديهم سرطان  لسسپت تطور  تناولوا  الذين  المعالجين  من  قليل جداً  فإن عدد  المناعة(، 

الأنسجة اللمفاوية وسرطان الجلد. 
أعراض جانبية إضافية:

أنت قد تعاني من أعراض جانبية عامة التي تؤثر على كامل الجسم حيث تشمل:
الشعور  سخونة،  وعائية(،  وذمة  إستهدافية،  )مثل: صدمة  خطيرة  تحسسية  فعل  ردود 
بإرهاق شديد، صعوبات في النوم، آلام )مثل: آلام بطنية، آلام في الصدر، آلام مفصلية 

إنفلوإنزا وإنتفاخ. أو عضلية(، صداع، أعراض 
أعراض جانبية أخرى يمكن أن تشمل:

جلدية،  أورام  المنطقية،  العقبولة  البرد،  جروح  الشباب،  حب  مثل:  الجلد،  في  مشاكل 
وحكة. طفح  شعر،  تساقط 

مشاكل في الجهاز البولي، مثل: دم في البول.
مشاكل في الجهاز الهضمي وفي الفم، مثل: 

إنتفاخ اللثة وتقرحات في الفم•	
إلتهاب البنكرياس، الأمعاء الغليظة أو المعدة •	
اضطرابات في الجهاز الهضمي تشمل نزف؛ •	
اضطرابات في الكبد •	
إسهال، إمساك، شعور بالمرض )غثيان(، صعوبات هضمية، فقدان الشهية للطعام، نفخة •	

)غازات في جهاز الهضم(
مشاكل في الجهاز العصبي، مثل: 

دوار، نعاس أو خدر•	
رجفان، تقلصات عضلية، تشنجات•	
الشعور بقلق أو إكتئاب، تغيرات في المزاج أو في الأفكار•	

مشاكل قلبية ومشاكل في جهاز الدم، مثل: 
تغيرات بضغط الدم، نظم قلب متسارع، توسع الأوعية الدموية•	

مشاكل في الرئتين، مثل:
	•)bronchitis( إلتهاب الرئتين، إلتهاب القصبات الهوائية
ضيق تنفس، سعال قد ينتج عن توسع القصبات )Bronchiectasis - حالة تتوسع •	

فيها الطرق الهوائية في الرئتين بشكل شاذ( أو تليف رئوي )تندب الرئتين(. يجب 
إستشارة الطبيب إذا تطور لديك سعال لا يتوقف أو ضيق تنفس 

سوائل في الرئتين أو داخل الصدر •	
مشاكل في الجيوب الأنفية•	

مشاكل إضافية مثل: إنخفاض الوزن، النقرس )gout(، إرتفاع نسبة السكر بالدم، أنزفة 
وكدمات.

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

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

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  أو عن طريق تصفح  جانبية، 

كيفية تخزين الدواء؟.5	 	
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي •	

ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي التسمم.
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر •	
على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية، في مكان بارد وجاف. يجب •	
الحفظ بالعبوة الأصلية لحمايته من الضوء والرطوبة.

لا يجوز رمي الدواء لمياه المجاري أو لسلة المهملات البيتية. إستشر الصيدلي عن كيفية •	
التخلص من أدوية لم يعد هناك حاجة بها. تلك الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة. 

معلومات إضافية.6	 	
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

كبسولات 250 ملغ:
Capsules: starch pregelatinized, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Capsules shells: 
Body:
titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), iron oxide 
red (E172), gelatin, printing ink.
Cap:
titanium dioxide (E171), indigo carmine FD&C blue 2 (E132), 
gelatin, printing ink.

أقراص 500 ملغ:
Tablets: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
polyvidone K90, magnesium stearate.
Tablet Coating: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, indigo carmine 
aluminium lake (E132), iron oxide red (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
كبسولات لسسپت هي كبسولات مطاولة، جانب واحد بلون أزرق وجانب ثاني بلون بني. 
على الجزء الأزرق من الكبسولات طُبعت الكتابة "CellCept 250" بلون أسود وعلى 
الجزء البني طُبعت الكتابة "Roche" بلون أسود. الكبسولات متوفرة بعبوات ذات 100 

]ضمن عبوة لويحة )بليستر( ذات 10[.
مائل  لون  ذات  مطلية،  حبسولة(،  شكل  )على  مطاولة  أقراص  هي  لسسپت  أقراص 
وعلى   "CellCept 500" الكتابة  طُبعت  الأقراص  من  واحد  جانب  على  للبنفسجي. 
]ضمن   50 ذات  بعبوات  متوفرة  الأقراص   ."Roche" الكتابة  طُبعت  الثاني  الجانب 

.]10 ذات  )بليستر(  لويحة  عبوة 
صاحب الإمتياز وعنوانه: روش فارماسپتيكا )إسرائيل( م.ض.، ص.ب. 6391، هود 

.4524079 هشارون 
إسم المنتج وعنوانه: هوفمان ــــ لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.

تمّ  تحديث هذه النشرة في كانون الثاني 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

لسسپت 250 ملغ كبسولات: 111.34.29434
لسسپت 500 ملغ أقراص: 111.35.29435

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

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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