
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מילראן טבליות 2 מ"ג
חומר פעיל וכמותו:

Busulfan 2 mg        כל טבליה מכילה: בוסולפאן 2 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 2 "מידע חשוב 

על חלק מהרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף" בעלון.
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.

למה מיועדת התרופה?  .1
מילראן טבליות 2 מ"ג מיועדת לטיפול תומך בלוקמיה גרנולוציטית 

כרונית )נקראת גם לוקמיה מיאלואידית כרונית(.
תרופות  לקבוצת  שייכת  התרופה  תרפויטית:  קבוצה 
אנטינאופלסטיות ואימונומודולטוריות, אלקיל סולפונטים ותרופות 

ציטוטוקסיות )המכונות גם כימותרפיה(.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל בוסולפאן או לכל אחד   ∙
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 

"מידע נוסף"(.
טופלת במילראן טבליות בעבר והטיפול לא צלח.  ∙

הינך מניקה.  ∙
אין להשתמש בתרופה במידה וסעיף אחד או יותר מהסעיפים 

הנזכרים לעיל נוגעים אליך.
אם אינך בטוח, פנה לרופא או לרוקח טרם נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתכשיר
לפני הטיפול במילראן טבליות 2 מ"ג, ספר לרופא אם:

אתה עובר או עברת לאחרונה טיפול בקרינה.  ∙
אתה סובל מבעיית דם תורשתית בשם תלסמיה.  ∙

סבלת אי פעם משיגדון )גאוט - מפרקים כואבים ונפוחים בגלל   ∙
הצטברות של גבישי חומצה אורית(. ייתכן שתזדקק לטיפול 

במחלת השיגדון )גאוט( לפני תחילת הטיפול במילראן.
אתה סובל מבעיה בכבד, בכליה או בריאות.  ∙

אם אתה לא בטוח אם אחד הסעיפים לעיל חל עליך, התייעץ 
עם הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול במילראן הרופא יבצע בדיקות דם שגרתיות. 
זאת על מנת לבדוק את ספירת התאים בדם שלך. כתוצאה 

מכך הרופא עשוי לשנות את המינון.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה או ייתכן שתיקח 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה 
ותכשירים צמחיים, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

אם אתה לוקח:
תרופות ציטוטוקסיות אחרות )כימותרפיה( - בשימוש של   ∙
תרופות אלו יחד עם מילראן יש סיכוי גדול יותר לתופעות 

לוואי, כמו למשל בעיות בנשימה.
פניטואין )לטיפול ומניעת פרכוסים( - ייתכן שהרופא יצטרך   ∙

לשנות את הטיפול בפניטואין לתרופה אחרת.
חיסונים המכילים תרכיבים חיים )כגון פוליו, חצבת, חזרת ואדמת( -   ∙
מילראן יכולה לפגוע ביכולת של הגוף שלך להילחם בזיהומים.

איטראקונאזול )לזיהומים פטרייתיים( או מטרונידאזול )לזיהומים   ∙
חיידקיים( - עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות בשימוש 

יחד עם מילראן.
ציקלופוספאמיד )לטיפול בבעיות דם מסוימות( - בשימוש יחד   ∙
עם מילראן, עדיף שהמנה הראשונה של ציקלופוספאמיד תינתן 
24 שעות או יותר לאחר קבלת המנה האחרונה של מילראן. 

כך ניתן להפחית את הסיכוי לתופעות לוואי כלשהן.
כל חומר הרדמה הניתן בניתוחים בבית חולים או אצל רופא   ∙
השיניים - במקרה זה יש ליידע את הרופא או רופא השיניים 

שאתה נוטל מילראן.
פאראצטמול - יש להשתמש בזהירות בעת נטילת מילראן.  ∙

דפראסירוקס )תרופה להפחתת עודף ברזל בגוף שלך(. 	•
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או 
מתכננת הריון, היוועצי ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה. 
הרופא ישקול את הסיכונים והיתרונות לך ולתינוקך בנטילת 
מילראן. הנחיה זו חלה גם על גברים וגם על נשים. מילראן 

עלולה לפגוע בזרע או בביציות.
יש להשתמש באמצעי מניעה אמין בכדי למנוע הריון אם את/ה 

או בן/בת זוגך נוטלים מילראן. פנה להתייעצות עם הרופא.
אם הינך בהריון חשוב להתייעץ עם רופא לפני התחלת טיפול 

במילראן.
אין להניק במהלך הטיפול במילראן. פני להתייעצות עם הרופא.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך בעבר על ידי הרופא שלך 
שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני 

התחלת הטיפול במילראן טבליות 2 מ"ג.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
מילראן צריכה להירשם לך רק על ידי רופא מומחה בטיפול 

בבעיות דם.
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
חשוב להקפיד על נטילת התרופה בזמנים המתאימים.

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

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים.
אין לשבור, לכתוש או ללעוס את הטבליות. התכשיר הינו 

ציטוטוקסי.
המינון של מילראן:

ייתכן שהרופא ישנה את המינון במהלך הטיפול, על פי הצורך.  ∙
לעיתים המינון יכול להשתנות במידה שאתה סובל מעודף   ∙

משקל.
במידה שנטלת מינון יתר של מילראן ייתכן שהרופא ירשום   ∙
לך מרשם לקבלת תרופה אחרת מקבוצת הבנזודיאזפינים. 

תרופה זו תסייע במניעת פרכוסים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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 את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, פנה לרופא. אין ליטול 
מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה.

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

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
מבלי להיוועץ ברופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש במילראן טבליות 2 מ"ג עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא המומחה או לבית החולים אם מופיעים 
חלק מהתסמינים הבאים:

כל סימן של חום גבוה או זיהום )כאב גרון, כאב בפה או בעיות   ∙
בדרכי השתן(.

כל פציעה או דימום בלתי צפויים, שכן אלו עלולים להצביע   ∙
על מיעוט בייצור תאי דם מסוימים.

אם פתאום אתה מרגיש לא טוב )אפילו ללא חום(.  ∙
תופעות לוואי נוספות

התייעץ עם הרופא אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מופיעה 
אצלך:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך 10

ירידה במספר תאי הדם וטסיות הדם.  ∙
תחושת חולי )בחילה(, מצב חולי )הקאות(, שלשולים, כיבים   ∙

בפה - במינונים גבוהים של מילראן.
הצהבה של הלבן בעיניים ושל העור )צהבת( ונזק לכבד -   ∙

במינונים גבוהים של מילראן.
בנשים: הווסת עלולה להיפסק, תיתכן השפעה על הפוריות   ∙
וגיל המעבר יכול להתחיל מוקדם מהרגיל - במינונים גבוהים 

של מילראן.
בנערות: תחילת ההתפתחות המינית עלולה להתעכב או לא   ∙

להתרחש.
בנערים ובגברים: תיתכן דחייה, הפחתה או הפסקה של ייצור   ∙

הזרע, תיתכן ירידה בגודל האשכים.
דלקת ריאות ללא סימני זיהום - נקראת תסמונת דלקת הריאות -   ∙ 

במינונים גבוהים של מילראן.
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10
בעיות בקצב הלב - בייחוד אם יש לך בעיית דם תורשתית   ∙

בשם תלסמיה.
דלקת ריאות הגורמת לקוצר נשימה, שיעול וחום, הנקראת   ∙

פניאומוניטיס.
נשירת שיער )במינונים גבוהים של מילראן(.  ∙

הופעה של כתמי עור כהים.  ∙
סימנים של דם בשתן וכאב במתן שתן )דלקת בשלפוחית   ∙
השתן( - במינונים גבוהים של מילראן הנלקחים יחד עם תרופה 

בשם ציקלופוספאמיד.
לוקמיה.  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות 
שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 100

בנשים: הווסת עלולה להיפסק, תיתכן השפעה על הפוריות   ∙
וגיל המעבר יכול להתחיל מוקדם מהרגיל - במינונים רגילים 

של מילראן.
תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 1,000
ירידה חמורה בספירת תאי דם אדומים שעלולה לגרום לעייפות,   ∙
חולשה והופעה של חבורות, ולהעלות את הסיכון שלך לפתח 

זיהומים - מצב הנקרא אנמיה אפלסטית.
גבוהים של  - במינונים  )עוויתות(  פרכוסים או התקפים   ∙

מילראן.
קטרקט או בעיות עיניים אחרות - לאחר השתלת מח עצם   ∙

ובמינונים גבוהים של מילראן.
תחושת חולי או מצב חולי )בחילה או הקאות(, שלשולים, כיבים   ∙
בפה - במינונים רגילים של מילראן. בהתאם להנחיות הרופא, ניתן 

להקל על תופעות לוואי אלו על ידי פיצול המנה לאורך היום.
צהבת )הצהבה של הלבן בעיניים ושל העור( ונזק לכבד -   ∙

במינונים רגילים של מילראן.
נשירת שיער )במינונים רגילים של מילראן(.  ∙

יובש בפה ובשפתיים או שינויים אחרים בעור, כולל עור יבש   ∙
מאוד, גירוד או פריחה.

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - תופעות שמופיעות 
בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000

חולשת שרירים הגורמת בדרך כלל לצניחת עפעפי העין ולקושי   ∙
בדיבור או בשימוש בידיים וברגליים - מצב הנקרא מיאסטניה 

גרביס.
הגדלת חזה אצל גברים.  ∙

חולשה, עייפות מוגברת, ירידה במשקל, תחושת חולי )בחילה(,   ∙
מצב חולי )הקאות(, כתמים כהים בעור - בדומה למחלת אדיסון 

)אך עם פעילות תקינה של בלוטות יותרת הכליה(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(
התפתחות לא מלאה של השיניים.  ∙

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

עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

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 פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
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.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙
המופיע על גבי האריזה והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.25ºC -יש לאחסן מתחת ל  ∙

לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק ניתן להשתמש בתרופה   ∙
תוך 100 ימים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.

במידה והרופא שלך מורה על הפסקת הטיפול, חשוב להחזיר   
את כל שאריות התרופה לרוקח על מנת שיוכל להשליך אותן 
על פי ההנחיות להשלכת חומרים מסוכנים. השאר אצלך את 

שארית התרופה רק על פי הנחיה מפורשת מהרופא.

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

Lactose anhydrous, pregelatinised starch, Opadry 
White (hypromellose, titanium dioxide, triacetin), 
magnesium stearate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: ∙ מילראן ארוזה 
בבקבוק זכוכית כהה עם פקק פלסטיק המכיל 25 או 100 
 טבליות לבנות, עגולות וקמורות. על כל טבליה חרוט בצד אחד 
'GX EF3' ובצד השני 'M'. ייתכן שלא כל גודלי האריזות 

משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע"מ,   ∙ 

רח' רקפת 1, שוהם.
שם היצרן וכתובתו: אקסלה GmbH & Co. KG, פאוכט,   ∙

גרמניה, עבור אספן.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ∙

הבריאות: 12938.30943
נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ∙

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Myleran Tablets 2 mg
Active ingredient and its quantity:
Each tablet contains: Busulfan 2 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation - see 
section 2 “Important information about some of the ingredients 
in the medicine” and section 6 “Further Information” in the 
leaflet.
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 ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it seems to 
you that their ailment is similar. 
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Myleran Tablets 2 mg is intended for supportive therapy for 
chronic granulocytic leukemia (also called chronic myeloid 
leukemia). 
Therapeutic group: The medicine belongs to a group of 
antineoplastics and immunomodulators, alkyl sulfonates and 
cytotoxic medicines (also called chemotherapy).
2. BEFORE USING THE MEDICINE 
Do not use the medicine if:
• you are sensitive (allergic) to the active ingredient busulfan 

or to any of the other ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “Further Information”).

• you have been treated with Myleran Tablets in the past 
and the treatment was unsuccessful.

• you are breast-feeding.
Do not use the medicine if one or more of the aforementioned 
conditions apply to you.
If you are uncertain, refer to a doctor or pharmacist before 
taking the medicine.
Special warnings regarding use of the preparation
Before treatment with Myleran Tablets 2 mg, tell the 
doctor if:
∙ you are undergoing, or have recently undergone, 

radiotherapy.
∙	you suffer from an inherited blood problem called 

thalassemia.
∙	you have ever had gout (painful and swollen joints caused by 

accumulation of uric acid crystals). You may need treatment 
for gout before commencing treatment with Myleran.

∙ you have a liver, kidney or lung problem.
If you are not sure if any of the sections above apply to you, 
consult with the doctor or pharmacist before taking the 
medicine.
Tests and follow-up
During the course of treatment with Myleran, the doctor will 
perform routine blood tests. This is in order to check your blood 
cell counts. As a result, the doctor may change the dose.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, or may take, 
other medicines, including non-prescription medicines, 
nutritional supplements and herbal preparations, inform 
the doctor or pharmacist. In particular, if you are taking:
∙ Other cytotoxic drugs (chemotherapy) - when used with 

Myleran, there is a greater chance of side effects, such as 
breathing problems.

∙ Phenytoin (for treating and preventing fits) – the doctor 
may have to change the phenytoin treatment to a different 
medicine.

∙ Vaccines that contain live organisms (such as polio, 
measles, mumps and rubella) - Myleran can impair your 
body’s capacity to fight infections.

∙ Itraconazole (for fungal infections) or metronidazole (for 
bacterial infections) - may cause serious side effects when 
used with Myleran.

∙ Cyclophosphamide (to treat certain blood disorders) - if used 
with Myleran, it is preferable that the first cyclophosphamide 
dose be given 24 hours or more after the last Myleran dose. 
This will reduce the chance of any side effects.

∙ Any anesthetic given in operations in the hospital or at the 
dentist - in such a case, tell the doctor or dentist that you 
are taking Myleran.

∙ Paracetamol - use with caution while taking Myleran.
∙ Deferasirox (a medicine used to remove excess iron from 

your body).
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, consult the 
doctor or pharmacist before taking the medicine. The doctor 
will consider the risks and benefits to you and your baby 
of taking Myleran. This guideline applies to both men and 
women. Myleran may harm sperm or eggs.
Use a reliable contraceptive method to avoid pregnancy if 
you or your partner are taking Myleran. Ask your doctor for 
advice.
If you are pregnant, it is important to consult with a doctor 
before starting treatment with Myleran.
Do not breast-feed while taking Myleran. Ask your doctor 
for advice. 
Important information about some of the ingredients in 
the medicine
The medicine contains lactose. If you have been told in the 
past by your doctor that you have an intolerance to certain 
sugars, consult the doctor before starting treatment with 
Myleran Tablets 2 mg.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Myleran must only be prescribed for you by a doctor 
specializing in treating blood problems.
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. 
It is important to take the medicine at the appropriate times.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dose and treatment regimen of the preparation.
The dose and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. 
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine whole with a glass of water.
Do not break, crush or chew the tablets. The preparation 
is cytotoxic.
The dose of Myleran:
∙ The doctor may change the dose during the course of 

treatment, as necessary. 
∙ The dose can sometimes be changed if you are  

over-weight.
∙ If you took an overdose of Myleran, the doctor may prescribe 

you another medicine from the benzodiazepine group. This 
medicine will help in preventing fits.

If you accidentally took a higher dose 
If you accidentally took a higher dose 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 the medicine with you.
If you forgot to take the medicine 
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, refer 
to the doctor. Do not take a double dose to compensate 
for a forgotten dose.
If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. 

Even if there is an improvement in your health, do not stop 
the treatment without consulting the doctor.
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 further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Myleran Tablets 2 mg 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.
Immediately refer to the specialist or hospital if some of 
the following symptoms occur: 
∙	any sign of a high fever or infection (sore throat, sore mouth 

or urinary tract problems).
∙	any unexpected bleeding or bruising, as these can mean 

that too few blood cells of a particular type are being 
produced.

∙	 if you suddenly feel unwell (even without a fever).
Additional side effects
Consult with the doctor if any of the following side effects 
occur:
Very common side effects - effects that occur in more 
than one user in 10
∙ a drop in the number of blood cells and platelets.
∙ feeling sick (nausea), being sick (vomiting), diarrhea, mouth 

ulcers - with high doses of Myleran.
∙ yellowing of the whites of the eyes and skin (jaundice) and 

liver damage - with high doses of Myleran.
∙ in women: menstruation may stop, fertility may be affected 

and menopause may start earlier than normal - with high 
doses of Myleran.

∙ in girls: the start of puberty may be delayed or may not 
occur.

∙ in boys and men: sperm production may be delayed, 
reduced or stopped, there may be a decrease in testicular 
size.

∙ inflammation of the lungs with no signs of infection - called 
pneumonia syndrome - with high doses of Myleran.

Common side effects - effects that occur in less than 
one user in 10
• heart rate problems - especially if you have an inherited 

blood problem called thalassemia.
• inflammation of the lungs which causes breathlessness, 

cough and fever, called pneumonitis.
• hair loss (with high doses of Myleran).
• appearance of patches of dark skin.
• signs of blood in the urine and pain when passing urine 

(bladder inflammation) - with high doses of Myleran taken 
together with a medicine called cyclophosphamide.

• leukemia.
Uncommon side effects - effects that occur in less than 
one user in 100
∙ in women: menstruation may stop, fertility may be affected 

and menopause may start earlier than normal - at usual 
doses of Myleran.

Rare side effects - effects that occur in less than one 
user in 1,000
• a severe drop in red blood cell count which can cause 

tiredness, weakness and bruising and increase your 
chances of developing infections – a condition called 
aplastic anemia.

• fits or seizures - with high doses of Myleran.
• cataract or other eye problems - after a bone marrow 

transplantation and with high doses of Myleran.
• feeling or being sick (nausea or vomiting), diarrhea, mouth 

ulcers - with usual doses of Myleran. These side effects can 
be relieved by splitting the dose throughout the day, as per 
the doctor’s instructions.

• jaundice (yellowing of the whites of the eyes and skin) and 
liver damage - with usual doses of Myleran.

• hair loss (with usual doses of Myleran).
• dry mouth and lips or other skin changes, including very 

dry skin, itching or rash.
Very rare side effects - effects that occur in less than one 
user in 10,000
• muscle weakness commonly leading to drooping eyelids 

and difficulty in speaking or in using the hands and legs –  
a condition called myasthenia gravis.

∙ enlargement of breasts in men.
∙ weakness, increased tiredness, weight loss, feeling sick 

(nausea), being sick (vomiting) and dark skin patches – 
which resembles Addison’s disease (but with normal activity 
of the adrenal glands).

Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been determined)
∙ Incomplete development of teeth. 
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects:
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
In addition, you can report to Padagis via the following 
address:
Padagis.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must 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 and bottle. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Store below 25°C.
• After first opening of the bottle, the medicine can be used 

for 100 days, but not later than the expiry date.
 If your doctor tells you to stop the treatment, it is important 

that you return the remaining medicine to the pharmacist so 
he can dispose of it in accordance with the guidelines for 
disposing of hazardous materials. Only keep the remaining 
medicine if the doctor has explicitly instructed you to do so.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
 Lactose anhydrous, pregelatinised starch, Opadry White 

(hypromellose, titanium dioxide, triacetin), magnesium 
stearate.

• What the medicine looks like and the contents of the 
package: Myleran is packaged in a dark glass bottle with 
a plastic cap, and contains 25 or 100 round and convex 
white tablets. ‘GX EF3’ is engraved on one side of each 
tablet and ‘M’ on the other side. Not all package sizes may 
be marketed.

• Registration holder and its address: Padagis Israel 
Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

• Name of manufacturer and its address: Excella GmbH & 
Co. KG, Feucht, Germany, for Aspen.

• Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 12938.30943

∙ Revised in February 2022 according to MOH guidelines. 
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