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

מייזנט 0.25 מ"ג 
מייזנט 2 מ"ג 

טבליות מצופות 

חומר פעיל
סיפונימוד 0.25 מ"ג בכל טבליה מצופה

 siponimod 0.25 mg (as siponimod fumaric acid)
סיפונימוד 2 מ"ג בכל טבליה מצופה

 siponimod 2 mg (as siponimod fumaric acid)
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב 

על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר מייזנט קיימים מדריך למטופל ולמטפל וכרטיס 
תזכורת להיריון.  

מדריכים אלו מכילים מידע בטיחות חשוב שעליך לדעת, לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול במייזנט ולפעול על פיהם. יש לעיין במדריך 
למטופל ולמטפל, בכרטיס תזכורת להיריון ובעלון לצרכן בטרם תחילת 
השימוש בתכשיר. יש לשמור את המדריכים לעיון נוסף במידת הצורך. 

 למה מיועדת התרופה?. 1
מייזנט מיועדת לטיפול במבוגרים עם טרשת נפוצה

כולל מחלה  והנשנות,  בצורותיה החוזרות   )MS, Multiple Sclerosis)
 (RRMS, Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis) התקפית הפוגתית

וכן מחלה פעילה של טרשת נפוצה מתקדמת משנית
 .(SPMS, Secondary Progressive Multiple Sclerosis)

קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת חיסון, מדכאי מערכת חיסון סלקטיביים 
מחלה פעילה של טרשת נפוצה מתקדמת משנית מוגדרת כאשר ישנם 
התקפים או כאשר תוצאות בדיקת דימות תהודה מגנטית (MRI) מראות 

סימנים של דלקת.  
מייזנט מסייעת בהגנה על מערכת העצבים המרכזית (CNS) מתקיפת 

המערכת החיסונית של הגוף עצמו. היא עושה זאת על ידי: 
)הנקראים -  הלבנים  הדם  מתאי  חלק  של  החופשית  התנועה  הגבלת 

לימפוציטים( בגוף.
חוט -  ואל  המוח  אל  מלהגיע  )לימפוציטים(  הלבנים  הדם  תאי  חסימת 

השדרה. 
מייזנט  מכך  וכתוצאה   SPMS ידי  על  שנגרם  העצבי  הנזק  פוחת  כך 
מסייעת להאט את ההשפעות של פעילות המחלה )כגון החמרה בנכות, 

בנגעים במוח ובהתקפים(.

 לפני השימוש בתרופה . 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לסיפונימוד, בוטנים, סויה או לכל אחד מהמרכיבים 	•
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" וכן "מידע נוסף" בפרק 6). 
יש לך תסמונת כשל חיסוני.  	•
 הייתה לך לויקואנצפלופתיה רב מוקדית מתקדמת	•

(PML - progressive multifocal leukoencephalopathy( או 
.(cryptococcal meningitis( דלקת קרום המוח קריפטוקוקלית

יש לך מחלת סרטן פעילה.	•
יש לך בעיות כבד חמורות.	•
עברת התקף לב, תעוקת חזה לא יציבה, שבץ או סוגים מסוימים של 	•

אי ספיקת לב ב– 6 חודשים אחרונים.
יש לך סוגים מסוימים של קצב לב לא סדיר או חריג )אריתמיה( ואין 	•

לך קוצב לב.
בדיקות הדם שלך מראות שגופך אינו מסוגל לפרק תרופה זו בצורה 	•

מספקת, אל תיקח אותה )ראה "בדיקות ומעקב"(.
יעיל 	• אמצעי  נוטלת  ואינך  בהיריון  להיות  עשויה  או  בהיריון  הינך 

למניעת היריון. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במייזנט, ספר לרופא אם: 

יש לך זיהום או אם מערכת החיסון שלך איננה פועלת כראוי )לדוגמה 	•
בעקבות מחלה או נטילת תרופות שמדכאות את מערכת החיסון; ראה 

גם "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.
ייתכן שתהיה 	• ולא התחסנת כנגדן.  מעולם לא חלית באבעבועות רוח 

הטיפול  במהלך  רוח  באבעבועות  תחלה  אם  לסיבוכים  גבוה  בסיכון 
במייזנט. ייתכן שהרופא שלך ירצה שתתחסן כנגד אבעבועות רוח לפני 

שתתחיל טיפול. 
אתה מתכנן להתחסן. הרופא שלך ייעץ לך על כך )ראה "אינטראקציות/	•

תגובות בין תרופתיות"(. 
היה לך או יש לך קושי בראייה )במיוחד מצב הנקרא בצקת מקולרית(, 	•

או זיהום, או דלקת בעין )אובאיטיס – דלקת הענבייה(. ייתכן שהרופא 
ובאופן  הטיפול  את  שתתחיל  לפני  עיניים  לבדיקות  אותך  יפנה  שלך 
סדיר במהלך הטיפול. מייזנט עלולה לגרום לנפיחות במקולה )האזור 
בעין שמאפשר לך לראות צורות, צבעים ופרטים( הידועה בשם בצקת 
מקולרית. הסיכוי שלך לפתח בצקת מקולרית גבוה יותר אם הייתה לך 

בצקת מקולרית בעבר או אם הייתה לך דלקת בעין )אובאיטיס(.  
יותר 	• גבוה  לעיל(  )ראה  סוכרת. הסיכוי לפתח בצקת מקולרית  לך  יש 

במטופלים עם סוכרת. 
טיפול(: 	• עבורם  מקבל  אתה  אם  )גם  הבאים  מהמצבים  אחד  לך  היה 

מחלת לב חמורה, קצב לב לא סדיר או חריג )אריתמיה(, שבץ או מחלה 
אחרת הקשורה לכלי הדם במוח, קצב לב איטי, עילפון, הפרעה בקצב 

לב )מתבטאת בתוצאות א.ק.ג. ]אלקטרוקרדיוגרם ECG[ חריגות).
יש לך בעיות נשימה חמורות בזמן השינה )דום נשימה במהלך שינה 	•

– אפניאה).
יש לך לחץ דם גבוה שאינו נשלט באמצעות תרופות. יהיה צורך בבדיקת 	•

לחץ הדם שלך באופן סדיר. 
היו לך בעבר בעיות בכבד. ייתכן שהרופא שלך ירצה לערוך לך בדיקות 	•

דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך לפני שירשום לך מייזנט. 
ייתכן שנכנסת להיריון, מאחר ששימוש בסיפונימוד במהלך ההיריון עלול 	•

לפגוע בעובר. לפני התחלת הטיפול הרופא שלך יסביר מהם הסיכונים 
יש  בהיריון.  שאינך  לוודא  מנת  על  היריון  בדיקת  לעשות  ממך  ויבקש 
להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול ועד 10 ימים לאחר 

הפסקת הטיפול )ראי "היריון, הנקה ופוריות"(. 
אם אחד המצבים שלעיל תקף לגביך, ספר לרופא לפני נטילת מייזנט. 

שים לב למצבים הבאים בזמן שאתה נוטל מייזנט
לרופא  ספר  מייזנט,  נטילת  במהלך  מופיע  הבאים  אחד מהמצבים  אם 

מיד מאחר שהמצב עלול להיות רציני:   
אם יש לך זיהום. מייזנט מפחיתה את מספר תאי הדם הלבנים בדם 	•

בזיהומים  שתידבק  ייתכן  ולכן  בזיהום,  נלחמים  לבנים  דם  תאי  שלך. 
בקלות רבה יותר בזמן נטילת מייזנט )ועד 3-4 שבועות אחרי הפסקת 

נטילתה(. זיהומים אלו עלולים להיות רציניים ואף מסכני חיים. 
אתה 	• אם  או  שלך  הנפוצה  בטרשת  החמרה  שחלה  חושב  אתה  אם 

מבחין בתסמינים חדשים או לא רגילים. זיהום מוחי נדיר מאוד הנקרא 
 PML - progressive multifocal( לויקואנצפלופתיה רב מוקדית מתקדמת
 PML .SPMS יכול לגרום לתסמינים הדומים ל )leukoencephalopathy
עשוי לקרות במטופלים הנוטלים תרופות כמו מייזנט ותרופות אחרות 

המשמשות לטיפול בטרשת נפוצה. 
יש לך חום, תחושה דמויית שפעת או שיש לך כאב ראש ביחד עם 	• אם 

צוואר נוקשה, רגישות לאור, בחילה או בלבול. אלה יכולים להיות תסמינים 
)מנינגיטיס  פטרייתי  מזיהום  הנגרמת  המוח  קרום  דלקת  של  סוג  של 

 .(cryptococcal meningitis - קריפטוקוקלי
אם יש לך שינויים בראייה, לדוגמה אם מרכז הראייה הופך למטושטש או 	•

שיש בו צללים, כתם עיוור המתפתח במרכז הראייה, או שיש לך בעייה 
בראיית צבעים או פרטים קטנים. אלה יכולים להיות תסמינים לבצקת 
מקולרית. ייתכן שלא תבחין בתסמינים בשלבים המוקדמים של בצקת 
מקולרית, וייתכן שהיא תגרום לאותם תסמינים בראייה שמופיעים גם 
בהתקף של טרשת נפוצה )דלקת בעצב הראייה(. ייתכן שהרופא שלך 
הטיפול  התחלת  לאחר  חודשים   4 או   3 עיניים  לבדיקות  אותך  יפנה 
ואולי שוב מאוחר יותר. אם תאומת האבחנה של בצקת מקולרית, ייתכן 

שהרופא ימליץ לך להפסיק את הטיפול במייזנט.  
 אם יש לך תסמינים כגון התפתחות פתאומית של כאב ראש חמור,	•

בלבול, פרכוסים ושינויים בראייה. אלה עלולים להיות תסמינים של
 מצב הנקרא תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה

 .(PRES - posterior reversible encephalopathy syndrome)
אם יש לך תסמינים כגון בחילה לא מוסברת, הקאות, כאב בטן, עייפות, 	•

הצהבת העור או לובן העיניים או שתן כהה באופן חריג. אלה עלולים 
להיות תסמינים של בעיות בכבד. 

דמויות 	• מבריקות,  בליטות  )למשל  בעור  בבליטות  מבחין  אתה  אם 
פנינה(, כתמים או פצעים פתוחים שאינם מחלימים במשך שבועות.

האטה בקצב הלב )ברדיקרדיה( ודופק לא סדיר
בקצב  להאטה  לגרום  עלולה  מייזנט  לטיפול,  הראשונים  הימים  במהלך 
או  מסוחרר  שתרגיש  או  בכלום  תרגיש  שלא  ייתכן  )ברדיקרדיה(.  הלב 

עייף. ייתכן שהיא תגרום גם לדופק לא סדיר בתחילת הטיפול. 
אם תהיה עדות כלשהי שאתה עשוי להיות בסיכון גבוה יותר לחוות את 
התופעות הללו, ייתכן שהרופא שלך יחליט על מעקב צמוד יותר על מצבך 
בתחילת הטיפול, יפנה אותך תחילה למומחה לב )קרדיולוג( או שיחליט 

לא לתת לך מייזנט. 
סרטן העור

נפוצה שטופלו במייזנט.  דווחו מקרים של סרטן העור במטופלי טרשת 
בליטות  )למשל  בעור  בבליטות  מבחין  אתה  אם  מיד  שלך  לרופא  ספר 
מחלימים  שאינם  פתוחים  פצעים  או  כתמים  פנינה(,  דמויות  מבריקות, 
במשך שבועות. תסמינים של סרטן העור עשויים לכלול צמיחה חריגה 
או שינויים ברקמת העור )למשל שומות חריגות( עם שינוי צבע, צורה או 
גודל לאורך זמן. לפני שאתה מתחיל לקחת מייזנט, נדרשת בדיקה עורית 
כדי לבדוק אם יש לך בליטות בעור. הרופא שלך יבצע גם בדיקות עוריות 
קבועות במהלך הטיפול עם מייזנט. אם אתה מפתח בעיות עור, הרופא 
שלך עשוי להפנות אותך לדרמטולוג )רופא עור( אשר לאחר התייעצות 

עשוי להחליט שחשוב שיראה אותך על בסיס קבוע.
חשיפה לשמש והגנה מפני השמש

מייזנט מחלישה את המערכת החיסונית שלך ובכך עשויה להעלות את 
עליך להגביל את החשיפה שלך לשמש  עור.  הסיכון שלך לפתח סרטן 

ולקרני UV על ידי: 
לבישת ביגוד הגנה מתאים. 	•
מריחת קרם הגנה, בעל מקדם הגנת UV גבוה, באופן סדיר. 	•

החמרה של טרשת נפוצה לאחר הפסקת הטיפול במייזנט
אל תפסיק ליטול מייזנט או אל תשנה את המינון שלך מבלי להתייעץ עם 

הרופא שלך תחילה. 
ספר מיד לרופא שלך אם אתה חושב שחלה החמרה בטרשת הנפוצה 
שלך לאחר שהפסקת את הטיפול במייזנט )ראה "אם אתה מפסיק את 

נטילת התרופה" בפרק 3). 
מטופלים קשישים )גיל 65 ומעלה( 

מייזנט לא נבדקה במטופלים מגיל 65 ומעלה. שוחח עם הרופא שלך אם 
יש לך חשש כלשהו. 

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בילדים  זאת  בתרופה  השימוש  ויעילות  בטיחות  לגבי  מידע  קיים  לא 
ומתבגרים מתחת לגיל 18. 

בדיקות ומעקב 
משתנה  בגוף  מטבוליזם(  )עוברת  מתפרקת  זו  תרופה  שבה  המהירות 
בין מטופל למטופל ועל כן לאנשים שונים נדרשים מינונים שונים. הרופא 
שלך יערוך בדיקת דם לפני שתתחיל בטיפול על מנת לקבוע את המינון 
המתאים ביותר עבורך. במקרים נדירים, תוצאת הבדיקה יכולה להעיד 

שמייזנט איננה מתאימה לך. 
תקופתי  ובאופן  הטיפול  תחילת  לפני  גם  דם  בדיקות  שתעשה  ייתכן 
ייתכן  הלבנים.  הדם  תאי  ספירת  את  לבדוק  מנת  על  הטיפול  במהלך 
ספירת  מייזנט אם  להפחית את המינון של  או  להפסיק  ייאלץ  שהרופא 

תאי הדם הלבנים נמוכה מדי. 
לפני התחלת הטיפול תעשה גם בדיקת דם כדי לבדוק את מידת התפקוד 

של הכבד שלך. 
אינטראקציות/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 אם 

אתה לוקח:
תרופות המיועדות להפרעות בקצב הלב, כגון אמיודרון, פרוקאינאמיד, 	•

כינידין או סוטלול. ייתכן שהרופא שלך יחליט שלא לרשום מייזנט, כיוון 
שהיא עלולה להגביר את ההשפעה על קצב לב לא סדיר. 

תרופות המאטות את קצב הלב, כגון דילטיאזם או ורפאמיל )השייכות 	•
לקבוצת תרופות הנקראת חוסמי תעלות סידן(, דיגוקסין או איבברדין. 
ייתכן שהרופא שלך יפנה אותך למומחה לב, משום שייתכן שיהיה צורך 
לגרום  היא  עלולה אף  כיוון שמייזנט  זאת  לשנות את התרופות שלך, 
חוסם  נוטל  אתה  אם  לטיפול.  הראשונים  בימים  הלב  בקצב  להאטה 
ממך  יבקש  שלך  שהרופא  ייתכן  פרופראנולול,  או  אטנולול  כגון  בטא, 
להפסיק באופן זמני את הטיפול בחוסמי בטא עד שתגיע למינון היומי 

המלא של מייזנט. 
תרופות 	• כימותרפיה,  כגון  החיסון  מערכת  על  המשפיעות  תרופות 

בטרשת  לטיפול  אחרות  תרופות  או  החיסון  מערכת  את  המדכאות 
נפוצה. ייתכן שהרופא שלך יבקש ממך להפסיק ליטול תרופות אלה על 

מנת להימנע מהשפעה מוגברת על מערכת החיסון. 
לך 	• לתת  אין  הרופא.  עם  תחילה  שוחח  להתחסן,  עליך  אם  חיסונים. 

סוגים מסוימים של חיסונים )הנקראים חיסונים חיים מוחלשים( במהלך 
מאחר  מייזנט,  עם  הטיפול  הפסקת  לאחר  שבועות   4 ועד  הטיפול 
שחיסונים אלו עלולים לעורר את הזיהום שהם היו אמורים למנוע )ראה 

"לפני הטיפול במייזנט, ספר לרופא אם" בפרק 2).  
יכולות להעלות את הרמות של 	• ותרופות מסוימות אחרות  פלוקונאזול 

מייזנט בדם ולא מומלץ ליטול אותן בשילוב עם מייזנט. הרופא שלך ייתן 
לך את המלצתו על כך. 

של 	• הרמות  את  להוריד  יכולות  אחרות  מסוימות  ותרופות  קרבמזפין 
מייזנט בדמך ועל כן עלולות למנוע ממנה לפעול כראוי. הרופא שלך ייתן 

לך את המלצתו על כך. 
של 	• הרמות  את  להוריד  יכולות  אחרות  מסוימות  ותרופות  מודפיניל 

מייזנט בדם של מטופלים מסוימים ועל כן עלולות למנוע ממנה לפעול 
כראוי. הרופא שלך ייתן לך את המלצתו על כך אם זה רלוונטי עבורך.

טיפול 	• פוטוכימותרפיה.   PUVA או   UV קרינת  באמצעות  פוטותרפיה 
ב-UV במהלך הטיפול במייזנט עלול להעלות את הסיכון שלך לפתח 

סרטן עור. 
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון או מניקה, ייתכן שאת בהיריון או מתכננת להרות, התייעצי 
עם הרופא או עם הרוקח שלך לפני נטילת תרופה זו. 

אל תשתמשי במייזנט במהלך ההיריון, אם את מנסה להרות או אם את 
בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי מניעה יעילים. בשימוש במייזנט 
במהלך ההיריון ישנו סיכון לפגיעה בעובר. אם את בגיל הפוריות, הרופא 
שלך יידע אותך על סיכון זה לפני התחלת הטיפול במייזנט ויבקש ממך 
להשתמש  עלייך  בהיריון.  שאינך  לוודא  מנת  על  היריון  בדיקת  לעשות 
לאחר  ימים   10 ולפחות  מייזנט  נטילת  בזמן  יעילים  מניעה  באמצעי 
שתפסיקי ליטול אותה על מנת להימנע מכניסה להיריון. היוועצי ברופא 

שלך לגבי שיטות מהימנות למניעת היריון. 
אם הרית בזמן נטילת מייזנט, ספרי מיד לרופא. הרופא שלך יחליט על 
הפסקת הטיפול )ראי "אם אתה מפסיק את נטילת התרופה" בפרק 3). 

תהיי במעקב היריון מיוחד.
אין להניק בזמן נטילת מייזנט. לא ידוע אם מייזנט ותוצרי הפירוק העיקריים 

שלה מופרשים בחלב אם. 
פוריות

השפעת מייזנט על הפוריות בבני אדם לא נבדקה.  
נהיגה ושימוש במכונות 

הרופא שלך יאמר לך האם המחלה שלך מאפשרת לך לנהוג בכלי רכב 
ולהשתמש במכונות באופן בטוח. למייזנט אין השפעה או ישנה השפעה 
מטופל  אתה  כאשר  במכונות  ולהשתמש  לנהוג  שלך  היכולת  על  זניחה 
במינון הרגיל. בתחילת הטיפול, ייתכן שמדי פעם תרגיש מסוחרר. לכן, 
ביום הראשון של הטיפול שלך במייזנט, אל תנהג ואל תשתמש במכונות.    

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מייזנט מכילה לקטוז ולציטין סויה

אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
פנה לרופא שלך לפני נטילת תרופה זו. 

אין להשתמש בתרופה זו אם אתה רגיש )אלרגי( לבוטנים או לסויה. 

 כיצד תשתמש בתרופה?. 3
הטיפול במייזנט יהיה תחת השגחה של רופא בעל ניסיון בטיפול בטרשת 

נפוצה.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

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

המינון המקובל בדרך  בלבד.  הרופא  ידי  על  יקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 
כלל הוא: 

התחלת הטיפול 
תקבל אריזה התחלתית הנקראת "אריזת טיטרציה" ובאמצעותה המינון 
שלך יעלה בהדרגה במשך 5 ימים. עקוב אחר ההנחיות על גבי האריזה 

)ראה גם את טבלת "אריזת טיטרציה"(. 
בלב  לוואי  לתופעות  הסיכון  את  להפחית  היא  הטיטרציה  שלב  מטרת 

בתחילת הטיפול. 
הרופא שלך יעקוב אחריך באופן צמוד בתחילת הטיפול אם אתה נמצא 

בסיכון להאטה או לאי סדירות בקצב הלב. 

אריזת טיטרציה
מספר טבליות מייזנט 0.25 מ"ג שיש ליטולמינון יום 
1 טבליה 0.25 מ"גיום 1
1 טבליה 0.25 מ"גיום 2
2 טבליות0.5 מ"גיום 3
3 טבליות0.75 מ"גיום 4
5 טבליות1.25 מ"גיום 5

ביום ה- 6, תעבור לטיפול במינון הרגיל. 
ב- 6 הימים הראשונים לטיפול, מומלץ ליטול את הטבליות בבוקר עם או 

ללא מזון. 
המינון לטיפול 

2 מ"ג(  2 מ"ג פעם ביום )טבליה אחת של מייזנט  המינון המקובל הוא 
עם או ללא מזון. 

ייתכן שהרופא שלך ינחה אותך ליטול רק 1 מ"ג פעם ביום )4 טבליות של 
מייזנט 0.25 מ"ג(, זאת אם בדיקת הדם שתעשה לפני תחילת הטיפול 
תראה שהגוף שלך מפרק לאט יותר את מייזנט )ראה "בדיקות ומעקב" 
בפרק 2(. לתשומת ליבך, אף אם הפירוק האיטי תקף לגביך, נטילה של 
5 טבליות של מייזנט 0.25 מ"ג ביום החמישי בתקופת הטיטרציה, כפי 

שמצוין לעיל, בטוחה עבורך.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

צורת נטילה
מייזנט מיועדת לשימוש דרך הפה בלבד. יש ליטול את הטבליה עם מים. 

אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה של הטבליות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם בטעות נטלת יותר מדי טבליות של מייזנט, או אם בטעות נטלת את 
הטבליה הראשונה שלך מאריזת הטיפול במקום מהאריזה ההתחלתית 
יחליט  שלך  שהרופא  ייתכן  שלך.  לרופא  מיד  פנה  טיטרציה(,  )אריזת 

להשאיר אותך תחת השגחה. 
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

החולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה 

במהלך 6 הימים הראשונים של הטיפול, אם שכחת באחד הימים ליטול 
את המנה שלך, פנה לרופא שלך לפני שתיטול את המנה הבאה. 

הרופא שלך ירשום לך אריזת טיטרציה חדשה. יהיה עליך להתחיל מחדש 
את הטיפול ביום 1. 

אם החמצת מנה כאשר אתה במינון הרגיל לטיפול )היום השביעי ואילך(, 
קח את המנה ברגע שתיזכר. 

המנה  על  דלג  שלך,  הבאה  המנה  את  ליטול  הזמן  הגיע  כמעט  אם 
שנשכחה והמשך כרגיל. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה 

שנשכחה. 
אם שכחת ליטול מייזנט ברציפות למשך 4 ימים ויותר, פנה לרופא שלך 
לפני שתיטול את המנה הבאה. הרופא שלך ירשום לך אריזת טיטרציה 

חדשה ויהיה עליך להתחיל מחדש את הטיפול ביום 1. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

ללא  בתרופה  הטיפול  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 
אל תפסיק לקחת מייזנט או אל תשנה את המינון מבלי להתייעץ קודם 

עם הרופא שלך. 
מייזנט תישאר בגופך לתקופה של עד 10 ימים לאחר הפסקת הטיפול. 
ייתכן שספירת התאים הלבנים )לימפוציטים( שלך תישאר נמוכה למשך 
תקופה של עד 3-4 שבועות לאחר שתפסיק ליטול מייזנט. ייתכן שתופעות 
הלוואי המתוארות בעלון זה עדיין יתרחשו במהלך תקופה זו )ראה פרק 

"תופעות לוואי"(. 
 אם עליך להתחיל מחדש את הטיפול במייזנט לאחר שעברו יותר מ– 4
טיטרציה  אריזת  לך  ירשום  הרופא  אותה,  ליטול  שהפסקת  מאז  ימים 

חדשה ויהיה עליך להתחיל מחדש את הטיפול ביום 1.  
ספר מיד לרופא שלך אם אתה חושב שיש החמרה בטרשת הנפוצה שלך 

לאחר שהפסקת את הטיפול במייזנט. 
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.

 תופעות לוואי . 	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  במייזנט  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
ייתכן שלא  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. 

תסבול מאף אחת מהן.
ישנן תופעות לוואי שעלולות להיות רציניות 

 1-10 ב  שמופיעות  תופעות   )common) שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 100: 

פריחה עם שלפוחיות קטנות מלאות נוזל, המופיעה על גבי עור אדום 	•
חוגרת(  )שלבקת  זוסטר  הרפס  הנקרא  ויראלי  זיהום  של  (תסמינים 

שעלול להיות חמור(
)BCC( המופיע 	• סוג של סרטן עור הנקרא קרצינומה של תאי הבסיס 

גם  להופיע  יכול  הוא  כי  אם  פנינה,  דמויות  כבליטות  קרובות  לעיתים 
בצורות אחרות

)ירידה 	• )לימפופניה  מזיהום  כתוצאה  בפה  כיבים  ו/או  גרון  כאב  חום, 
במספר הלימפוציטים בדם((

פרכוסים, התקפים	•
הפרעות בראייה, כמו צל או כתם עיוור במרכז הראייה, ראייה מטושטשת, 	•

בעיות בראיית צבעים או פרטים )תסמינים של בצקת מקולרית, שהיא 
נפיחות באזור המקולרי של הרשתית בחלק האחורי של העין( 

•	((atrioventricular block( קצב לב לא סדיר )חסם הולכה פרוזדורי - חדרי
קצב לב איטי )ברדיקרדיה( 	•

יש לפנות לרופא מיד, אם אתה חש באחת מתופעות לוואי אלו. 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)

קרום 	• דלקת  כולל  פטרייתי(  זיהום  של  )סוג  קריפטוקוקליים  זיהומים 
)cryptococcal meningitis( עם תסמינים כגון  המוח קריפטוקוקלית 

כאב ראש יחד עם נוקשות בצוואר, רגישות לאור, בחילה או בלבול 
תופעות לוואי נוספות 

תופעות לוואי נוספות כוללות אלה המפורטות מטה. אם אחת מתופעות 
לוואי אלה מחמירה, ספר לרופא או לרוקח. 

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

כאב ראש	•
לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(, לפעמים מלווה בתסמינים כגון כאב ראש 	•

וסחרחורת
תוצאות בדיקות דם המראות עלייה ברמות אנזימי כבד	•

 1-10 ב  שמופיעות  תופעות   -  (common) שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 100: 

שומות )נקודות חן( חדשות 	•
סחרחורת	•
רעד לא רצוני בגוף 	•
שלשול	•
בחילה	•
כאב בכפות הידיים או בכפות הרגליים	•
כפות ידיים, קרסוליים, רגליים או כפות רגליים נפוחות )בצקת היקפית(	•
חולשה, תשישות	•
תוצאות תפקודי ריאות המעידות על ירידה בתפקוד 	•

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

עם הרופא.
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
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.

 איך לאחסן את התרופה?. 5
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 אחסון: 

.25°C אין לאחסן מעל
אין להשתמש בתרופה אם אתה מבחין שהאריזה פגומה או עם סימני חבלה.
אל תשליך תרופות למי הביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד 
להפטר מתרופות שאינך משתמש בהן יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986 
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

مايزنت  0.25  ملغ  
مايزنت  2  ملغ 

أقراص مطليةّ 

المادة الفعاّلة
سيپونيمود  0.25  ملغ في كل قرص مطلي

siponimod 0.25 mg (as siponimod fumaric acid)       
سيپونيمود 2  ملغ في كل قرص مطلي

siponimod 2 mg (as siponimod fumaric acid) 
الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضَر: انظر الفصل 2، البند "معلومات 

مهمة عن قسمٍ من مركّبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو 

الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك أن حالتهم 

الصحية شبيهة بحالتك.

وبطاقة  وللمعالِج  للمعالجَ  مرشد  مايزنت  لمستحضر  هناك  النشرة،  إلى  بالإضافة 
تذكير الحمل .  

يتضمن هذان المرشدان معلومات أمان هامة عليك معرفتها قبل بدء العلاج بمايزنت، 
للمعالجَ وللمعالِج، وبطاقة  المرشد  العمل بموجبها. عليك مراجعة  وخلاله، وعليك 
تذكير الحمل والنشرة للمستهلك قبل البدء باستعمال المستحضر. احتفظ بالمرشدين  

لمراجعتهما ثانية عند الحاجة. 

 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
 (MS, Multiple Sclerosis) مايزنت معد لعلاج البالغين الذين لديهم التصلُّب المتعدد

بأشكاله المتكررة، بما في ذلك مرض نوبات التصلُّب المتعدد  المنتكس
مرض  وكذلك   ) RRMS, Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis )

التصلُّب المتعدد  النشط المتقدم الثانوي
 .( SPMS, Secondary Progressive Multiple Sclerosis)  
الفصيلة العلاجية: مثبطات جهاز المناعة، مثبطات جهاز المناعة الانتقائية 

يعرّف مرض التصلب المتعدد المتقدم الثانوي بأنه نشط عندما تستمر النوبات أو عندما 
تشير نتائج فحص المحاكاة بالرنين المغناطيسي )MRI( إلى وجود التهاب.   

يساعد مايزنت في حماية الجهاز العصبي المركزي   (CNS)   من مهاجمة جهاز المناعة 
للجسم. وهو يقوم بذلك عبر: 

البيضاء )المسماة Lymphocytes( في -  الدم  الحرة لجزء من خلايا  الحركة  تقييد 
الجسم.

والنخاع -  الدماغ  إلى  الوصول  من   )Lymphocytes( البيضاء  الدم  خلايا  منع 
الشوكي. 

لذلك يساعد مايزنت في  الناتج عن SPMS، ونتيجة  هكذا ينخفض الضرر العصبي 
إبطاء تأثيرات نشاط المرض )مثلا: تفاقم العجز، الآفات في الدماغ، والنوبات(.

 قبل استعمال الدواء . 2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

أو 	• للصويا  )الفستق(،  السوداني  للفول  لسيپونيمود،  )لديك حساسيةّ(  كنت حساسا 
لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر "معلومات مهمة عن قسم من 

مركبات الدواء" وكذلك "معلومات إضافية" في الفصل 6). 
كنت تعاني من فشل جهاز المناعة.  	•
 عانيت من اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر المترقي	•

( PML - progressive multifocal leukoencephalopathy ( أو من 
( cryptococcal meningitis ( التهاب السحايا بالمستخفيات

كنت تعاني من سرطان نشط.	•
كنت تعاني من مشاكل حادة في الكبد.	•
أصبت بنوبة قلبية، ذبحة صدرية غير مستقرة، سكتة دماغية أو أنواع معينّة من 	•

قصور عمل القلب في الأشهر الـ 6 الأخيرة.
استثنائية 	• أو  منتظمة  غير  قلب  نظم  وتيرة  من  معينّة  أنواع  لديك  كانت 

(Arrhythmia( وليس لديك ناظمة قلبية.
كانت تشير فحوصات الدم لديك إلى أن جسمك ليس قادرا على تفكيك هذا الدواء 	•

بشكل كاف، فلا تتناوله )انظر "الفحوصات والمتابعة"(.
كنتِ حاملا أو قد تصبحين حاملا، وأنت لا تستعملين وسيلة منع حمل ناجعة. 	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بمايزنت أخبر الطبيب إذا: 

كان لديك عدوى أو إذا كان جهازك المناعة لا يعمل كما ينبغي )مثلا بسبب مرض أو 	•
تناول أدوية تحبط جهاز المناعة؛ انظر أيضا "التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية"(.

لم تصَُب بجدري الماء في الماضي إطلاقا، ولم تتلقَ لقاحا مضادا لهذا المرض. قد 	•
تكون معرضا لخطر عال للإصابة بمضاعفات إذا مرضت بجدري الماء أثناء العلاج 
بمايزنت. يحُتمَل أن يرغب طبيبك في أن تتلقى لقاح جُدري الماء قبل أن تبدأ بالعلاج. 

كنت تخطط لتلقي لقاح. سوف يوصي لك الطبيب حول ذلك )انظر "التفاعلات/ردود 	•
الفعل بين الأدوية"(. 

إذا كانت 	• النظر )لا سيما  إذا كنت تواجه حاليا صعوبة في  أو  الماضي  واجهت في 
التهاب  أو  عدوى  أو   )Macular edema( البقعي  الاستسقاء  تدعى  حالة  لديك 
العين )التهاب العنبية -Uveitis(. قد يوجهك طبيبك لإجراء فحوصات نظر قبل أن 
تورم  إلى  مايزنت  يؤدي  أن  يمكن  العلاج.  بالعلاج، وكذلك بشكل منتظم خلال  تبدأ 
البقعة )Macula( )منطقة في العين تسمح لك برؤية الأشكال، الألوان، والتفاصيل(، 
لتطوير  أعلى  احتمال  لديك   .)Macular edema( بقعية  وذمة  باسم  المعروفة 
وذمة بقعية إذا عانيت في الماضي من وذمة كهذه أو إذا كان لديك التهاب في العين 

  .(Uveitis)
كنت تعاني من السكري. مرضى السكري معرضون لخطر أعلى لتطوير وذمة بقيعة 	•

)انظر أعلاه(. 
عانيت من إحدى الحالات التالية )حتى إذا كنت تتلقى علاجا لها(: مرض قلب حاد، 	•

وتيرة نظم قلب غير منتظمة أو استثنائية )Arrhythmia(، سكتة دماغية أو مرض 
الدماغ، وتيرة نظم قلب بطيئة، إغماء، اضطراب  الدموية في  بالأوعية  آخر متعلق 
القلب  إيه. كي. چي ]مخطط كهربية  نتائج فحص  )يتجسد في  القلب  في وتيرة نظم 

ECG[ استثنائية(.
•	.(Apnea - كانت لديك مشاكل في التنفُّس أثناء النوم )انقطاع التنفس أثناء النوم
كان لديك ضغط دم مرتفع، لا يمكن السيطرة عليه بالأدوية. هناك حاجة إلى قياس 	•

ضغط دمك بشكل منتظم. 
لفحص 	• دم  فحوصات  طبيبك  يجري  قد  الكبد.  في  مشاكل  الماضي  في  لديك  كانت 

وظائف كبدك قبل أن يصف لك مايزنت. 
كان يحُتمل أنكِ أصبحتِ حاملا، لأن استعمال سيپونيمود أثناء الحمل قد يلحق ضررا 	•

بالجنين. قبل بدء العلاج، يشرح لك طبيبكِ ما هي المخاطر، ويطلب منكِ إجراء فحص 
حمل للتأكد من أنكِ لستِ حاملا. يجب استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج 

وحتى 10 أيام بعد إيقاف العلاج )انظري البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(. 
إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، أخبر الطبيب قبل تناول مايزنت. 

انتبه إلى الحالات التالية أثناء تناول مايزنت
إذا ظهرت إحدى الحالات التالية أثناء تناول مايزنت، أخبر الطبيب فورا لأن هذه الحالة 

قد تكون خطيرة:   
إذا كنت تعاني من عدوى. مايزنت يقلل عدد خلايا الدم البيضاء في دمك. وتحارب 	•

خلايا الدم البيضاء العدوى، لهذا قد تصاب بحالات عدوى بسهولة أكبر أثناء تناول 
العدوى هذه  تناوله(. قد تكون حالات  التوقف عن  مايزنت )وحتى 4-3  أسابيع بعد 

خطيرة وحتى أنها قد تشكل خطرا على الحياة. 
أو 	• جديدة  لأعراض  تعرضت  إذا  أو  تفاقم  لديك  المتعدد  التصلب  أن  تعتقد  كنت  إذا 

اعتلال  يدعى  والذي  جدا،  النادر  الدماغي  العدوى  تسبب  أن  يمكن  استثنائية. 
 PML - progressive multifocal ( المترقي  البؤر  متعدد  الدماغ  بيضاء 
leukoencephalopathy ) أعراضا شبيهة بـ  SPMS . قد يحدث الـ PML لدى 
معالجَين يتناولون أدوية مثل مايزنت وأدوية أخرى تسُتعمل لعلاج التصلب المتعدد. 

تيبسّ 	• مع  صداع  لديك  كان  إذا  أو  بالزكام  شبيه  شعور  حُمى،  من  تعاني  كنت  إذا 
التهاب  نوع من  أعراض  هذه  تكون  قد  ارتباك.  أو  للضوء، غثيان  الرقبة، حساسية 
 cryptococcal( فطرية  عدوى  نتيجة  يحدث  الذي   )Meningitis( السحايا 

  .(meningitis
إذا طرأت تغييرات على رؤيتك، مثلا إذا أصبح مركز الرؤية ضبابيا أو إذا تضمن 	•

ظلالا، بقعة عمياء (blind spot( التي تتطور في مركز الرؤية، أو إذا كنت تعاني 
من مشكلة في رؤية الألوان أو التفاصيل الصغيرة. قد تكون هذه علامات أعراض 
وذمة بقعية. قد لا تلاحظ أعراضا في المراحل المبكّرة من الوذمة البقعية، وقد تؤدي 
المتعدد  )التهاب  التصلُّب  أثناء  أيضًا  الوذمة إلى أعراض متعلقة بالرؤية تحدث  هذه 
عصب الرؤية(. يحُتمَل أن يوجهك طبيبك لإجراء فحوصات نظر كل 3 أو 4 أشهر 
بعد بدء العلاج وربما أيضا في مرحلة متأخرة أكثر. إذا كان التشخيص ملائما للوذمة 

البقعية، فقد يوصي لك الطبيب بإيقاف العلاج بمايزنت.  
إذا كانت لديك أعراض مثل تطور فجائي من الصداع الحاد، ارتباك، اختلاجات وتغييرات 	•

في الرؤية. قد تكون هذه الأعراض أعراضا لحالة تدعى متلازمة اعتلال مؤخرة الدماغ 
  (PRES -posterior reversible encephalopathy syndrome(   العكسي

تعب، 	• البطن،  في  ألم  تقيؤات،  مجهول،  لسبب  غثيان  مثل  أعراض  لديك  كانت  إذا 
اصفرار الجلد أو بياض العينين (sclera(، أو بول داكن بشكل استثنائي. قد تشير 

هذه الأعراض إلى مشاكل في الكبد.
باللؤلؤ(، بقع أو جروح 	• إذا لاحظت نتواءت في الجلد )مثلا: نتواءت لامعة، شبيهة 

مفتوحة لا تلتئم خلال أسابيع. 
إبطاء وتيرة نظم القلب (Bradycardia( ونبض غير منتظم

القلب  نظم  وتيرة  إبطاء  إلى  مايزنت  يؤدي  قد  العلاج،  من  الأولى  الأيام  خلال 
(Bradycardia(. قد لا تشعر بأي عارض، أو قد تشعر بدوخة أو تعب. قد يؤدي 

الدواء أيضا إلى نبض غير منتظم في بداية العلاج. 
إذا ظهرت أدلة أيا كانت تشير إلى أنك قد تكون معرضا لخطر أعلى للإصابة 
بهذه الأعراض، فقد يقرر طبيبك إجراء متابعة مكثفّة أكثر لحالتك عند بدء 
العلاج، وتوجيهك أولا إلى اختصاصي أمراض القلب )طبيب قلب(، أو قد 

يقرر ألا يعطيك مايزنت. 
سرطان الجلد

تم الإبلاغ عن حالات من سرطان الجلد لدى معالجَين لديهم التصلب المتعدد 
وعولوجوا بمايزنت. أخبر طبيبك فورا إذا لاحظت نتواءت في الجلد )مثلا: 
نتواءت لامعة، شبيهة باللؤلؤ(، بقع أو جروح مفتوحة لا تلتئم خلال أسابيع. 
قد تتضمن أعراض سرطان الجلد نموا استثنائيا أو تغييرات في نسيج الجلد 
)مثلا: شامات استثنائية( مع تغيير في لون الجلد، في الشكل أو في الحجم 
لفحص  جلد  إجراء فحص  يجب  مايزنت،  بتناول  تبدأ  أن  قبل  طوال وقت. 
إذا كانت لديك نتواءت في الجلد. يجري طبيبك أيضا فحوصات جلدية ثابتة 
الجلد، قد يطلب منك  إذا تطورت لديك مشاكل في  خلال العلاج بمايزنت. 
طبيبك زيارة طبيب خبير بأمراض الجلد )طبيب أمراض جلدية(، الذي قد 

يقرر بعد استشارته أنه من المهم فحصك بشكل ثابت.
التعرض للشمس والوقاية منها

يضعف مايزنت جهازك المناعة، وهكذا قد يزيد الخطر لديك لتطوير سرطان 
الجلد. عليك الحد من تعرضك للشمس ولأشعة UV عبر: 

ارتداء ملابس واقية ملائمة. 	•
•	 .UV الدهن بشكل منتظم لكريم واق ذي عامل حماية عال من أشعة

تفاقم التصلُّب المتعدد  بعد إيقاف العلاج بمايزنت
لا تتوقف عن تناول مايزنت أو لا تغيرّ جرعتك دون استشارة طبيبك أولا. 

أخبر طبيبك فورا إذا كنت تعتقد أن التصلب المتعدد لديك تفاقم بعد إيقاف 
العلاج بمايزنت )انظر "إذا توقفت عن تناول الدواء" في الفصل 3). 

المعالجَون المسنون )الذين أعمارهم 65 عاما وما فوق) 
لم يخضع مايزنت للفحص لدى معالجَين أعمارهم 65 وما فوق.  إذا كانت 

لديك مخاوف أيا كانت، تحدث مع طبيبك. 
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء ليس معدا للأطفال والمراهقين دون جيل 18 عاما.
ليست هناك معلومات حول أمان ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال 

والمراهقين دون جيل 18 عاما. 
الفحوصات والمتابعة 

الدواء عملية أيض( في  )يجتاز  الدواء  فيها هذا  يتفكك  التي  السرعة  تتغير 
الجسم بين معالجَ وآخر، لهذا هناك حاجة إلى استعمال جرعات مختلفة لدى 
مختلف المعالجَين. سيجري طبيبك فحص دم قبل أن تبدأ بتناول العلاج بهدف 
تحديد الجرعة الأكثر ملاءمة لك. في حالات نادرة، قد تشهد نتيجة الفحص 

على أن مايزنت ليس ملائما لك. 
قد تجُري أيضا فحوصات دم قبل بدء العلاج، وبشكل دوري خلال العلاج 
بهدف فحص تعداد خلايا الدم البيضاء. قد يضطر الطبيب إلى إيقاف أو تقليل 

جرعة مايزنت إذا كان تعداد خلايا الدم البيضاء لديك منخفضا جدا. 
قبل بدء العلاج، سوف تخضع أيضا لفحص دم لفحص مستوى أداء كبدك. 

التفاعلات/ردود فعل بين الأدوية  
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة 

طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبر   
الطبيب أو الصيدلي بذلك.  لا سيما  إذا كنت تتناول:

أدوية لعلاج اضطرابات وتيرة نظم القلب، مثل أميودارون، پروكاييناميد، 	•
كينيدين، أو سوتالول. قد يقرر طبيبك ألا يصف لك مايزنت، لأنه قد يزيد 

من التأثير على وتيرة نظم القلب غير المنتظمة. 
أدوية لإبطاء وتيرة نظم القلب، مثل ديلتيازيم، أو ڨيرپاميل )اللذين ينتميان 	•

إلى أدوية تدعى حاصرات قنوات الكالسيوم(، ديجوكسين أو إيڨابرادين. قد 
يوجهك طبيبك إلى طبيب اختصاصي القلب، لأنه قد تكون هناك حاجة إلى 
تغيير أدويتك، نظرا لأن مايزنت قد يسبب أيضا إبطاء وتيرة نظم القلب 
أتينولول  في الأيام الأولى من العلاج. إذا كنت تتناول محصر بيتا، مثل 
أو پروپرانولول، قد يطلب منك طبيبك إيقاف العلاج بحاصرات بيتا بشكل 

مؤقت حتى تصل إلى الجرعة اليومية الكاملة من مايزنت. 
جهاز 	• تحبط  أدوية  الكيميائي،  العلاج  مثل  المناعة  جهاز  في  تؤثر  أدوية 

منك  يطلب  أن  يحُتمَل  المتعدد.  التصلب  لعلاج  أخرى  أدوية  أو  المناعة 
جهاز  على  مفرط  تأثير  لحدوث  منعا  الأدوية  هذه  تناول  إيقاف  طبيبك 

المناعة. 
لقاحات. إذا كان عليك تلقي لقاح، تحدث مع الطبيب أولا. لا يجوز إعطاؤك 	•

أنواع معينّة من اللقاحات )تدعى لقاحات حيةّ موهنة( خلال العلاج وحتى 
4 أسابيع بعد إيقاف العلاج بمايزنت، لأن هذه اللقاحات قد تحفز العدوى 
التي كان يفُترض أن تمنعها )انظر "قبل بدء العلاج بمايزنت أخبر الطبيب 

إذا" الفصل 2).  
في 	• مايزنت  مستويات  أخرى  معينّة  وأدوية  فلوكونازول  يرفع  أن  يمكن 

لك طبيبك  يقدم  مايزنت. سوف  مع  بالدمج  بتناولها  يوصى  لهذا لا  الدم، 
توصيات حول ذلك. 

يمكن أن يخفض كاربامازپين وأدوية معينّة أخرى مستويات مايزنت في 	•
دمك، لهذا قد تمنعه من العمل كما ينبغي. سوف يقدم لك طبيبك توصيات 

حول ذلك. 
يمكن أن يخفض مودافينيل وأدوية معينة مستويات مايزنت في الدم لدى 	•

بعض المعالجَين، لهذا قد تمنعه من العمل كما ينبغي. سوف يقدم لك طبيبك 
توصيات حول ذلك عند الحاجة.

•	 .(PUVA( أو  المداواة الكيميائية الضوئِيَّة  UV علاج بالضوء عبر أشعة
تعرضك  بمايزنت خطر  العلاج  أثناء   UV بأشعة  العلاج  يزيد  أن  يمكن 

لتطوير سرطان الجلد. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، قد تكونينِ حاملا، أو تخططين للحمل، استشيري 
الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء. 

لا تستعملي مايزنت أثناء الحمل، إذا كنتِ تخططين للحمل أو إذا كنتِ في 
سن الإخصاب، ولا تستعملين وسائل منع حمل ناجعة. عند استعمال مايزنت 
أثناء الحمل، هناك خطر لإلحاق الضرر بالجنين. إذا كنتِ في سن الإخصاب، 
سوف يبلغكِ طبيبكِ بهذا الخطر قبل بدء العلاج بمايزنت، ويطلب منكِ إجراء 
حمل  منع  وسائل  استعمال  عليكِ  حاملا.  لستِ  أنكِ  من  للتأكد  حمل  فحص 
التوقف عن  بعد  الأقل،  على  أيام،   10 ولمدة  بمايزنت  العلاج  أثناء  ناجعة 
الموثوقة  الطرق  حول  طبيبكِ  استشيري  حاملا.  تصبحي  لأن  تجنبا  تناوله 

لمنع الحمل. 
إذا أصبحتِ حاملا أثناء تناول مايزنت، أخبري الطبيب حالا. سيقرر طبيبكِ 
بشأن إيقاف العلاج )انظري "إذا توقفت عن تناول الدواء" الفصل 3(. سوف 

تخضعين لمتابعة الحمل بشكل خاص.
كان  إذا  المعروف  غير  من  مايزنت.  تناول  أثناء  الإرضاع  لكِ  يجوز  لا 

مايزنت وفضلات تفكك المواد الأساسية فيه تفُرز عبر الحليب.  
الإخصاب

لم يجُرَ فحص لمعرفة تأثير مايزنت على الإخصاب لدى البشر.
السياقة واستعمال الماكينات 

سوف يخبرك طبيبك إذا كان يسمح لك مرضك بالسياقة وتشغيل الماكينات 
تشغيلا آمنا. ليس هناك تأثير أو أن هناك تأثيرا قليلا لمايزنت في قدرتك على 
السياقة وتشغيل الماكينات عندما تتناول جرعة عادية منه. في بداية العلاج، 
يحُتمَل أن تشعر أحيانا بدوخة. لهذا، في اليوم الأول من العلاج بمايزنت، لا 

تقود السيارة ولا تشغلّ الماكينات.    
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي مايزنت على لاكتوز وليسيثين الصويا
تحمّل سكريات معينّة،  القدرة على  تعاني من عدم  بأنك  أخبرك طبيبك  إذا 

عليك استشارة الطبيب قبل تناول هذا الدواء. 
السوداني  للفول  لديك حساسيةّ )أرجية(  إذا كانت  الدواء  يمُنع استعمال هذا 

)الفستق( أو الصويا.  

 كيف تستعمل الدواء؟. 3
يتطلب العلاج بمايزنت متابعة طبيب خبير بعلاج التصلب المتعدد.

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 
عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 

وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.   الجرعة المتبعة غالبا هي:

بدء العلاج 
سوف تحصل على عبوة أولية تدعى "عبوة المعايرة"، وبواسطتها تتم زيادة 
جرعتك تدريجيا خلال 5 أيام. اتبع التعليمات الواردة في العبوة )انظر أيضا 

الجدول "عبوة المعايرة"(. 
الهدف من مرحلة المعايرة هو تقليل خطر حدوث أعراض جانبية في القلب 

عند بدء العلاج. 
معرضا  كنت  إذا  العلاج  بداية  في  مكثفّ  بشكل  حالتك  طبيبك  يتابع  سوف 

لخطر أن تصبح وتيرة نظم القلب لديك بطيئة أو غير منتظمة. 
عبوة المعايرة

عدد أقراص مايزنت 0.25 ملغ التي الجرعة الدوائية  اليوم 
يجب تناولها

قرص واحد 0.25 ملغاليوم 1
قرص واحد 0.25 ملغاليوم 2
قرصان0.5 ملغاليوم 3
3 أقراص0.75 ملغاليوم 4
5 أقراص1.25 ملغاليوم 5

הסביבה.
 מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם: 
ליבת טבלית מייזנט 0.25 מ"ג ו 2 מ"ג: 

lactose monohydrate, cellulose microcrystalline/microcrystalline 
cellulose, crospovidone )type A(, glycerol dibehenate/glyceryl 
behenate, silica colloidal anhydrous/colloidal silicon dioxide.

ציפוי טבלית מייזנט 0.25 מ"ג: 
polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide red 
)E172(, black iron oxide (E172).

ציפוי טבלית מייזנט 2 מ"ג: 
polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide yellow 
)E172(, iron oxide red )E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
פס  ללא  חיוור,  אדום  צבע  בעלות  מצופות  טבליות   - מ"ג   0.25 מייזנט 
 "T" חציה, עגולות עם קצוות משופעים, עם לוגו של החברה בצד אחד ו

בצד השני.
מייזנט 0.25 מ"ג טבליות מצופות משווקות באריזות הבאות:

- אריזת טיטרציה )כאריזת נרתיק( המכילה 12 טבליות
- אריזה של 120 טבליות

מייזנט 2 מ"ג - טבליות מצופות בעלות צבע צהוב חיוור, ללא פס חציה, 
"II" בצד  ו  עגולות עם קצוות משופעים, עם לוגו של החברה בצד אחד 

השני.
מייזנט 2 מ"ג טבליות מצופות משווקות באריזות המכילות 28 טבליות. 

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

נערך בפברואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

מייזנט 0.25 מ"ג: 165-54-36195
מייזנט 2 מ"ג:      165-55-36196

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

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://sideeffects.health.gov.il/


في اليوم الـ 6، سوف تنتقل إلى العلاج بالجرعة العادية. 
في الأيام الـ 6 الأولى من العلاج، يسُتحسن تناول الأقراص في الصباح مع 

أو من دون طعام. 
جرعة العلاج 

الجرعة المتبعة هي 2 ملغ مرة في اليوم )قرص واحد من مايزنت 2 ملغ) 
مع أو من دون طعام. 

قد يطلب منك طبيبك تناول 1 ملغ مرة في اليوم فقط (4 أقراص من مايزنت 
يفكك  العلاج أن جسمك  بدء  قبل  الدم  إذا أظهر فحص  0.25 ملغ(، وذلك 
نلفت   .)2 الفصل  في  والمتابعة"  "الفحوصات  )انظر  أكثر  ببطء  مايزنت 
انتباهك إلى أنه إذا كان الدواء يتفكك ببطء في جسمك، فإن تناول 5 أقراص 
من مايزنت بجرعة 0.25 ملغ في اليوم الخامس من فترة المعايرة وفق ما 

جاء أعلاه، يكون آمنا لك.
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. 

طريقة التناول 
مايزنت معدّ للاستعمال الفموي فقط. عليك تناول القرص مع الماء. 

ليست هناك معلومات حول سحق/شطر/مضغ الأقراص.
إذا تناولت جرعة أعلى عن طريق الخطأ 

إذا تناولت كمية أكبر من أقراص مايزنت عن طريق الخطأ، أو إذا تناولت 
عن طريق الخطأ القرص الأول الخاص بك من عبوة العلاج بدلا من العبوة 
الأولية )عبوة المعايرة(، توجه إلى طبيبك. يحُتمَل أن يقرر طبيبك أنك بحاجة 

إلى الخضوع لمتابعة. 
إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ فورا إلى الطبيب أو إلى 

غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناوُل الدواء 

خلال الأيام الـ 6 الأولى من العلاج، إذا نسيت في أحد الأيام تناول جرعتك، 
توجه إلى طبيبك قبل أن تتناول الجرعة التالية. 

في  جديد  من  العلاج  بدء  عليك  جديدة.  معايرة  عبوة  الطبيب  لك  سيصف 
اليوم 1. 

إذا تخطيت تناول جرعتك وأنت تتبع الجرعة العادية من العلاج )اليوم السابع 
فصاعدًا(، تناول الجرعة فور تذكرك. 

وتابع  المنسية،  الجرعة  تخطَّ  التالية،  جرعتك  لتناول  تقريبا  الأوان  آن  إذا 
عن  تعويضا  مضاعفة  جرعة  تناول  لك  يجوز  لا  كالمعتاد.  الدواء  تناول 

الجرعة المنسية. 
إذا نسيت تناول مايزنت بشكل متتال لمدة 4 أيام وأكثر، توجه إلى طبيبك 
قبل أن تتناول الجرعة التالية. سوف يصف لك طبيبك عبوة معايرة جديدة، 

وسوف يكون عليك بدء العلاج من جديد في اليوم 1. 
عليك المداومة على العلاج وفق توصيات الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن هذا العلاج 
الدوائي من دون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناوُل الدواء 
لا تتوقف عن تناول مايزنت أو لا تغيرّ جرعتك دون استشارة طبيبك أولا. 

يظل مايزنت في جسمك حتى 10 أيام بعد التوقف عن العلاج. يحُتمَل أن 
حتى  منخفضا  لديك   )Lymphocytes( البيضاء  الدم  خلايا  تعداد  يظل 
الأعراض  تحدث  أن  يحُتمَل  مايزنت.  تناول  عن  التوقف  بعد  أسابيع    3-4 
الجانبية الموصوفة في هذه النشرة خلال هذه الفترة )انظر الفصل "الأعراض 

الجانبية"(. 
إذا كان يتعين عليك العلاج بمايزنت مجددا بعد مرور أكثر من 4 أيام منذ 
أن توقفت عن تناوله، سيصف لك الطبيب عبوة معايرة جديدة، وعليك بدء 

العلاج من جديد في اليوم 1.  
أخبر طبيبك فورا إذا كنت تعتقد أن التصلب المتعدد لديك تفاقم بعد إيقاف 

العلاج بمايزنت. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام!    تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن 
الطبيّة إذا  النظّارات  الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع  الجرعة 

كنت بحاجة إليها.
أو  الطبيب  استشِر  الدواء،  باستعمال  تتعلقّ  أخرى  أسئلة  لديكَ  كانت  إذا 

الصيدلي.

 الأعراض الجانبية . 	
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال مايزنت أعراضًا جانبية لدى بعض 
المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ.  فمن المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.
هناك أعراض جانبية قد تكون خطيرة 

أعراض جانبية شائعة ) common ) أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من أصل 100: 

طفح مع حويصلات صغيرة مليئة بسائل، تظهر على جلد أحمر )أعراض 	•
قد  الذي   ( Herpes zoster( النطاقي  الهربس  تدعى  فيروسية  عدوى 

يكون حادا(
حيث 	•  )BCC( القاعدية  الخلايا  سرطان  يدعى  الجلد  سرطان  من  نوع 

يظهر في أحيان قريبة على شكل نتواءت شبيهة باللؤلؤ، غير أنه قد يظهر 
بأشكال أخرى

حمى، ألم في الحنجرة و/أو تقرحات في الفم نتيجة العدوى )قلة اللمفاويات 	•
)انخفاض عدد اللمفاويات في الدم((

اختلاجات، نوبات	•
الرؤية، 	• الرؤية مثل رؤية ظل أو بقعة عمياء في مركز  اضطرابات في 

وذمة  )أعراض  تفاصيل  أو  ألوان  برؤية  تتميز  مشاكل  الرؤية،  تشوّش 
بقعية، التي هي تورم في بقعة الشبكية في الجزء الخلفي من العين( 

•	 atrioventricular ) وتيرة نظم قلب غير منتظمة )إحصار أذيني بطيني
(( block

•	 (Bradycardia) وتيرة نظم قلب بطيئة
يجب التوجه إلى الطبيب فورا إذا شعرت بأحد هذه الأعراض. 

انتشارها  وتيرة  تحُدد  لم  )أعراض  معروفة  وتيرتها غير  جانبية  أعراض 
بعد(
السحايا 	• التهاب  ذلك  بما في  بالمستخفيات(  عدوى فطرية )عدوى فطرية 

بالمستخفيات )cryptococcal meningitis( مع أعراض مثل صداع 
مع تيبسّ الرقبة، حساسية للضوء، غثيان أو ارتباك 

أعراض جانبية إضافيةّ 
تشتمل الأعراض الجانبية الأخرى على الأعراض الجانبية المذكورة أدناه. 

إذا تفاقم أحد هذه الأعراض الجانبية، أخبر الطبيب أو الصيدلي. 
أعراض جانبية شائعة جدا ( very common ( أعراض تظهر لدى أكثر 

من مستعمل من أصل عشرة:
صداع	•
ضغط دم مرتفع )ارتفاع ضغط الدم(، ترافقه أحيانا أعراض مثل الصداع، 	•

والدوخة
تشير نتائج فحوصات الدم إلى ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد	•

أعراض جانبية شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من أصل 100: 

شامات (Moles( جديدة 	•
دوخة	•
رجفان لا إرادي في الجسم 	•
إسهال	•
غثيان	•
ألم في كفتي اليدين أو راحتي القدمين	•
تورم كفتي اليدين، الكاحلين، الساقين أو راحتي القدمين )وذمة محيطية(	•
ضعف، إعياء	•
نتائج أداء الرئتين التي تشير إلى انخفاض في الأداء 	•

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت 
من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ 
عن الأعراض الجانبية  بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية 
استمارة  إلى  يوجهك  الذي   ) www.health.gov.il )   الصحّة لموقع وزارة 
الرابط:  إلى  الدخول  الجانبية أو عبر  على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 

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

 كيفية تخزين الدواء؟. 5
تجنبّ التسمم ! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا 
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. 

لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر 
على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين: 
. 25° C لا يجوز التخزين بدرجة حرارة أعلى من

يمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت أن العبوة متضررة أو عليها علامات ضرر.
لا تتخلص من الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في سلة النفايات المنزلية. 
اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. 

تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

 معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 

نواة قرص مايزنت  0.25  ملغ و 2 ملغ: 
lactose monohydrate, cellulose microcrystalline/
microcrystalline cellulose, crospovidone )type A(, 
glycerol dibehenate/glyceryl behenate, silica colloidal DOR-May-PIL-0221-07                                                                           MAY APL FEB21 V2DOR-May-PIL-0221-07                                                                           MAY APL FEB21 V2

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986 

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Mayzent 0.25 mg 
Mayzent 2 mg 
Film-coated tablets 

Active ingredient
siponimod 0.25 mg (as siponimod fumaric acid) in each film-
coated tablet 
siponimod 2 mg (as siponimod fumaric acid( in each film-
coated tablet 
Inactive ingredients and allergens in this medicine: See section 
2 under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’ and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine. If you have any further questions, consult 
your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. 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.

In addition to the patient leaflet, Mayzent also has a 
Patient/Caregiver Guide and a Pregnancy Reminder Card.
These guides contain important safety information that you 
should know of before you start and during your treatment 
with Mayzent and which you should follow. Read the 
Patient/Caregiver Guide and the Pregnancy Reminder 
Card as well as the patient leaflet before you start taking 
this medicine. Keep the guides in case you need to read 
them again. 

1.  What is this medicine intended for?
Mayzent is intended for the treatment of adults with relapsing 
forms of multiple sclerosis )MS( including relapsing-remitting 
disease )RRMS(, and active secondary progressive disease 
(SPMS). 
Therapeutic group: immunosuppressants, selective 
immunosuppressants. 
Active disease in secondary progressive multiple sclerosis 
is when there are relapses or when magnetic resonance 
imaging (MRI) results show signs of inflammation.  
Mayzent helps to protect the central nervous system )CNS( 
from attacks by the body’s own immune system. It does this 
by: 
- making some white blood cells (called lymphocytes) less 

able to move freely within the body.
- stopping the white blood cells (lymphocytes) from reaching 

the brain and spinal cord. 
This reduces nerve damage caused by SPMS and as a result 
Mayzent helps to slow down the effects of the disease activity 
)such as worsening disability, brain lesions, and relapses(.

2.  Before using this medicine 
Do not use this medicine if:
	•you are sensitive )allergic( to siponimod, peanuts, soya or 

any of the other ingredients in this medicine (see ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’ as 
well as section 6 ‘Additional information’).

	•you have an immunodeficiency syndrome.
	•you have ever had progressive multifocal 

leukoencephalopathy or cryptococcal meningitis.
	•you have an active cancer.
	•you have severe liver problems.
	•in the last 6 months, you have had a heart attack, unstable 

angina, stroke or certain types of heart failure.
	•you have certain types of irregular or abnormal heartbeat 

)arrhythmia( and you do not have a pacemaker.
	•If your blood tests show that your body cannot break 

down this medicine well enough, do not take it )see ‘Tests 
and follow-up’(.

	•you are pregnant or could become pregnant and are not 
using effective contraception. 

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Mayzent, tell your doctor if: 
	•you have an infection or if your immune system does not work 

properly (for example due to a disease or to medicines that 
suppress the immune system; see also ‘Drug interactions’).

	•you have never had chickenpox and have not been vaccinated 
against it. You may be at a high risk of complications if you 
develop chickenpox during Mayzent treatment. Your doctor 
may want to vaccinate you against chickenpox before you 
start treatment. 

	•you are planning to have any vaccinations. Your doctor will 
advise you on this )see ‘Drug interactions’(. 

	•you have ever had, or have, difficulties with your vision )in 
particular a condition called macular edema) or an infection 
or inflammation of the eye )uveitis(. Your doctor may want 
you to have eye examinations before you start treatment 
and regularly while you are on treatment. Mayzent can 
cause a swelling in the macula (the area of the eye that 
enables you to see shapes, colors and details( known as 
macular edema. Your chance of developing macular edema 
is higher if you have had it before or if you have ever had an 
inflammation of the eye )uveitis(.  

	•you have diabetes. The chance of developing macular 
edema )see above( is higher in patients with diabetes. 

	•you have ever had any of the following conditions )even if 
you are receiving treatment for them(: severe heart disease, 
irregular or abnormal heartbeat )arrhythmia(, stroke or other 
disease related to the blood vessels in the brain, a slow 
heart rate, fainting, disturbance of heart rhythm )indicated 
by abnormal ECG ]electrocardiogram[ results(.

	•you have severe breathing problems when sleeping (sleep 
apnea).

	•you have high blood pressure that cannot be controlled by 
medicines. Your blood pressure will need to be checked 
regularly. 

	•you have ever had liver problems. Your doctor may want 
to perform blood tests to check your liver function before 
prescribing Mayzent. 

	•you could become pregnant, because using siponimod 
during pregnancy can harm the unborn baby. Before you 
start treatment, your doctor will explain the risks and ask you 
to do a pregnancy test to ensure that you are not pregnant. 
You must use effective contraception during treatment and 
up to 10 days after stopping treatment )see ‘Pregnancy, 
breastfeeding and fertility’). 

If any of the above applies to you, tell your doctor before 
taking Mayzent. 
Look out for the following while taking Mayzent
If you get any of the following while taking Mayzent, tell your 
doctor immediately because it could be serious:   
	•if you have an infection. Mayzent lowers the number of 

white blood cells in your blood. White blood cells fight 
infection, so you may get infections more easily while you 
are taking Mayzent )and up to 3 to 4 weeks after you stop 
taking it). These infections could be serious and possibly 
even life-threatening. 

	•if you think your MS is getting worse or if you notice any 
new or unusual symptoms. A very rare brain infection 
called progressive multifocal leukoencephalopathy )PML( 

used during pregnancy, there is a risk of harm to the unborn 
baby. If you are a woman of childbearing age, your doctor 
will inform you about this risk before you start treatment with 
Mayzent and will ask you to do a pregnancy test in order 
to ensure that you are not pregnant. You must use effective 
contraception while taking Mayzent and for at least 10 days 
after you stop taking it to avoid becoming pregnant. Ask your 
doctor about reliable methods of contraception. 
If you do become pregnant while taking Mayzent, tell your 
doctor straight away. Your doctor will decide to stop treatment 
(see ‘If you stop taking this medicine’ in section 3(. Specialized 
pre-natal monitoring will be performed.
Do not breastfeed while you are taking Mayzent. It is not 
known if Mayzent and its main breakdown products pass into 
breast milk. 
Fertility
The impact of Mayzent on fertility in humans has not been 
studied.  
Driving and using machines 
Your doctor will tell you whether your illness allows you to 
drive vehicles and use machines safely. Mayzent has no 
effect or a negligible effect on your ability to drive and use 
machines when you are treated with your regular dose. At the 
start of treatment you may occasionally feel dizzy. On your 
first day of treatment with Mayzent, therefore, you should not 
drive and should not use machines.    
Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Mayzent contains lactose and soya lecithin
If you have been told by your doctor that you have an 
intolerance to some sugars, contact your doctor before taking 
this medicine. 
If you are sensitive )allergic( to peanuts or soya, do not use 
this medicine. 

3.  How to use this medicine?
Treatment with Mayzent will be overseen by a doctor who is 
experienced in the treatment of MS.
Always use this medicine according to your doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure 
about your dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine. The usual recommended dosage is: 
Starting treatment 
You will be given a starter pack called a titration pack, with 
which your dose will be gradually increased over 5 days. 
Follow the instructions on the pack )see also the ‘Titration 
pack’ table). 
The purpose of the titration phase is to reduce the risk of side 
effects on your heart at the start of treatment. 
Your doctor will monitor you closely at the start of treatment if 
you are at risk of your heartbeat becoming slower or irregular. 

Titration pack
Day Dose Number of Mayzent 

0.25 mg tablets to take
Day 1 0.25 mg 1 tablet 
Day 2 0.25 mg 1 tablet 
Day 3 0.5 mg 2 tablets
Day 4 0.75 mg 3 tablets
Day 5 1.25 mg 5 tablets

On day 6, you will switch to your regular treatment dose. 
On the first 6 days of treatment, it is recommended that you 
take the tablets in the morning with or without food. 
Treatment dose 
The recommended dose is 2 mg once daily (one tablet of 
2 mg Mayzent( with or without food. 
Your doctor may instruct you to take only 1 mg once daily (four 
0.25 mg Mayzent tablets( if the blood test performed before 
the start of treatment showed that your body breaks down 
Mayzent more slowly )see ‘Tests and follow-up’ in section 2). 
If slow breakdown applies to you, note that it is nevertheless 
safe for you to take five 0.25 mg Mayzent tablets on day 5 of 
the titration period as indicated above.
Do not exceed the recommended dose. 
How to take this medicine
Mayzent is for oral use only. Take the tablet with water. 
There is no information about crushing/splitting/chewing the 
tablets.
If you have accidentally taken a higher dose
If you have accidentally taken too many Mayzent tablets, or 
if you take your first tablet from the treatment pack instead 
of the starter pack (titration pack( by mistake, contact your 
doctor straight away. Your doctor may decide to keep you 
under observation. 
If a child has accidentally swallowed some medicine, 
immediately see a doctor or go to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you.
If you forget to take the medicine 
During the first 6 days of treatment, if you have forgotten to 
take your dose on one day, contact your doctor before you 
take the next dose. 
Your doctor will prescribe a new titration pack. You will have 
to restart your treatment at day 1. 
If you miss a dose when you are on the regular treatment 
dose (day 7 onwards(, take the missed dose as soon as you 
remember. 
If it is almost time for your next dose, skip the missed dose 
and continue as usual. Do not take a double dose to make up 
for a forgotten dose. 
If you forget to take Mayzent for 4 or more days in a row, 
contact your doctor before you take the next dose. Your 
doctor will prescribe a new titration pack and you will have to 
restart treatment at day 1. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.
If you stop taking this medicine 
Do not stop taking Mayzent or change your dose without 
talking to your doctor first. 
Mayzent will stay in your body for up to 10 days after you 
stop treatment. Your white blood cell )lymphocyte( count 
may remain low for up to 3 to 4 weeks after you stop taking 
Mayzent. The side effects described in this leaflet may still 
occur during this period (see the section ‘Side effects’). 
If you have to restart Mayzent more than 4 days after you 
stopped taking it, your doctor will prescribe a new titration 
pack and you will have to restart treatment at day 1.  
Tell your doctor straight away if you think your MS worsens 
after you have stopped treatment with Mayzent. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

	.  Side effects 
Like with all medicines, using Mayzent may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects; 
you may not experience any of them.
Some side effects could be serious 

Common side effects (affect 1-10 in 100 users): 
	•rash with small fluid-filled  blisters, appearing on reddened 

skin )symptoms of a viral infection called herpes zoster that 
can be severe(

	•a type of skin cancer called basal cell carcinoma (BCC) 
which often appears as a pearly nodule, though it can also 
take other forms

	•fever, sore throat and/or mouth ulcers due to infection 
(lymphopenia ]reduced number of lymphocytes in your 
blood[(

	•convulsions, fits
	•visual disturbances such as a shadow or a blind spot in the 

center of vision, blurred vision, problems seeing colors or 
details )symptoms of macular edema, which is a swelling in 
the macular area of the retina at the back of the eye) 

	•irregular heartbeat )atrioventricular block(
	•slow heartbeat (bradycardia) 
If you get any of these side effects, tell your doctor straight 
away. 
Side effects of unknown frequency (the frequency of 
these effects has not been established yet)
	•cryptococcal infections )a type of fungal infection(, including 

cryptococcal meningitis with symptoms such as headache 
together with stiff neck, sensitivity to light, nausea or 
confusion

Additional side effects 
Additional side effects include those listed below. If any of 
these side effects become severe, tell your doctor or 
pharmacist. 
Very common side effects (affect more than 1 in 10 users)
	•headache
	•high blood pressure )hypertension(, sometimes with symptoms 

such as headache and dizziness
	•blood test results showing increased liver enzyme levels
Common side effects (affect 1-10 in 100 users): 
	•new moles 
	•dizziness
	•involuntary shaking of the body )tremor( 
	•diarrhea
	•nausea
	•pain in hands or feet
	•swollen hands, ankles, legs or feet (peripheral edema)
	•weakness, exhaustion
	•lung function test results showing decreased function 
If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned 
in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) 
which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il.

5.  How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and sight 
of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.
Storage conditions: 
Do not store above 25°C. Do not use this medicine if you 
notice that the pack is damaged or shows signs of tampering.
Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help 
protect the environment.

6.  Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains: 
Mayzent 0.25 mg and 2 mg tablet core: 
lactose monohydrate, cellulose microcrystalline/microcrystalline 
cellulose, crospovidone )type A(, glycerol dibehenate/glyceryl 
behenate, silica colloidal anhydrous/colloidal silica dixide.
Mayzent 0.25 mg tablet coating: 
polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide red 
)E172(, black iron oxide )E172(.
Mayzent 2 mg tablet coating: 
polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide yellow 
)E172(, iron oxide red )E172(.
What the medicine looks like and contents of the pack
Mayzent 0.25 mg - pale red, round, bevel-edged film-coated 
tablets with no score line and with the company logo on one 
side and “T” on the other side.
Mayzent 0.25 mg film-coated tablets are available in the 
following packages:
- Titration pack (as wallet) containing 12 tablets
- Pack of 120 tablets
Mayzent 2 mg - pale yellow, round, bevel-edged film-coated 
tablets with no score line and with the company logo on one 
side and “II” on the other side.
Mayzent 2 mg film-coated tablets are available in packs of 
28 tablets. 
Registration holder and importer name and address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv. 
Revised in February 2021 according to MOH guidelines. 
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 
Mayzent 0.25 mg: 165-54-36195
Mayzent 2 mg:      165-55-36196

can cause symptoms similar to SPMS. PML can occur in 
patients taking medicines like Mayzent and other medicines 
used for treating MS. 

	•if you have fever, feel like you have flu or have a headache 
together with a stiff neck, sensitivity to light, nausea or 
confusion. These may be symptoms of a type of meningitis 
caused by a fungal infection (cryptococcal meningitis). 

	•if you have changes in your vision, for example if the center 
of your vision becomes blurred or has shadows, a blind spot 
develops in the center of your vision, or you have problems 
seeing colors or fine detail. These could be symptoms 
of macular edema. You may not notice any symptoms in 
the early stages of macular edema, and it can cause the 
same visual symptoms as an MS attack (optic neuritis). 
Your doctor may want you to have an eye examination 3 or 
4 months after starting treatment and possibly again later. If 
macular edema is confirmed, your doctor may advise you to 
stop Mayzent treatment.  

	•if you have symptoms such as sudden onset of severe 
headache, confusion, seizures and vision changes. These 
may be symptoms of a condition called posterior reversible 
encephalopathy syndrome (PRES). 

	•if you have symptoms such as unexplained nausea, 
vomiting, abdominal pain, tiredness, yellowing of the skin or 
whites of the eyes or abnormally dark urine. These may be 
symptoms of liver problems.

	•if you notice skin nodules )e.g., shiny, pearly nodules(, 
patches or open sores that do not heal within weeks. 

Slow heart rate (bradycardia) and irregular heartbeat
During the first days of treatment, Mayzent can cause the 
heart rate to slow down )bradycardia(. You may not feel 
anything or you may feel dizzy or tired. It may also cause your 
heartbeat to become irregular at the beginning of treatment. 
If anything indicates that you may be at higher risk of 
experiencing these effects, your doctor may decide to monitor 
your condition more closely at the start of treatment, refer you 
first to a heart specialist )cardiologist(, or choose not to give 
you Mayzent. 
Skin cancer
Cases of skin cancer have been reported in MS patients 
treated with Mayzent. Talk to your doctor straight away if you 
notice any skin nodules (e.g., shiny pearly nodules(, patches 
or open sores that do not heal within weeks. 
Symptoms of skin cancer may include abnormal growth or 
changes of skin tissue )e.g., unusual moles( with a change 
in color, shape or size over time. Before you start taking 
Mayzent, a skin examination is required to check whether you 
have any skin nodules. Your doctor will also carry out regular 
skin examinations during your treatment with Mayzent. If you 
develop problems with your skin, your doctor may refer you 
to a dermatologist, who after consultation may decide that it 
is important to see you on a regular basis.
Exposure to the sun and protection against the sun
Mayzent weakens your immune system. This may increase 
your risk of developing skin cancer. You should limit your 
exposure to the sun and UV rays by: 
	•wearing appropriate protective clothing. 
	•regularly applying sunscreen with a high degree of UV 

protection. 
Worsening of MS after stopping Mayzent treatment
Do not stop taking Mayzent or change your dose without 
talking to your doctor first. 
Tell your doctor straight away if you think your MS worsens 
after you have stopped treatment with Mayzent )see ‘If you 
stop taking this medicine’ in section 3). 
Elderly patients (65 years of age and above) 
Mayzent had not been studied in patients aged 65 years and 
above. Talk to your doctor if you have any concerns. 
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents 
below 18 years of age. There are no data available on 
safety and efficacy of use of this medicine in children and 
adolescents below 18 years of age. 
Tests and follow-up 
How quickly this medicine is broken down )metabolized( in 
the body varies from patient to patient and different people 
therefore require different doses. Your doctor will perform a 
blood test before you start treatment to determine which dose 
is best for you. In rare cases, the test result may indicate that 
Mayzent is not right for you. 
Your blood may also be tested before the start of treatment 
and periodically during treatment to check the white blood cell 
count. Your doctor may need to stop or reduce your Mayzent 
dose if the white blood cell count is too low. 
Before the start of treatment your blood will also be tested to 
check how well your liver is working. 
Drug interactions 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly 
if you are taking:
	•medicines for an irregular heartbeat, such as amiodarone, 

procainamide, quinidine or sotalol. Your doctor may decide 
not to prescribe Mayzent because it could intensify the 
effect on irregular heartbeat. 

	•medicines that slow down the heartbeat, such as diltiazem 
or verapamil )which belong to a group of medicines called 
calcium channel blockers(, digoxin or ivabradine. Your 
doctor may refer you to a heart specialist, as your medicines 
may need to be changed because Mayzent may also slow 
down your heartbeat in the first days of treatment. If you are 
taking a beta-blocker, such as atenolol or propranolol, your 
doctor may ask you to temporarily stop your beta-blocker 
treatment until you have reached your full daily dose of 
Mayzent. 

	•medicines that affect the immune system, such as 
chemotherapy, immunosuppressants or other medicines 
to treat MS. Your doctor may ask you to stop taking these 
medicines to avoid an increased effect on the immune system. 

	•vaccines. If you need to have a vaccination, talk to your 
doctor first. During and for up to 4 weeks after stopping 
treatment with Mayzent, you should not be given certain 
types of vaccines )called live attenuated vaccines( as 
they could trigger the infection that they were supposed 
to prevent )see ‘Before treatment with Mayzent, tell your 
doctor if’ in section 2).  

	•fluconazole and certain other medicines can increase 
the levels of Mayzent in the blood and taking them in 
combination with Mayzent is not recommended. Your doctor 
will advise you on this. 

	•carbamazepine and certain other medicines can lower the 
levels of Mayzent in your blood and can therefore stop it 
from working properly. Your doctor will advise you on this. 

	•modafinil and certain other medicines can lower the levels 
of Mayzent in the blood of certain patients and can therefore 
stop it from working properly. Your doctor will advise you on 
this if this is relevant for you.

	•phototherapy with UV radiation or PUVA photochemotherapy. 
UV therapy during Mayzent treatment may increase your 
risk of developing skin cancer. 

Pregnancy, breastfeeding, and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking this medicine. 
Do not use Mayzent during pregnancy, if you are trying to 
become pregnant or if you are a woman of childbearing age 
and you are not using effective contraception. If Mayzent is 

anhydrous/colloidal silicon dioxide.
طلاء قرص مايزنت  0.25  ملغ: 

polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide red 
)E172(, black iron oxide )E172).

طلاء قرص مايزنت  2  ملغ: 
polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, titanium dioxide )E171(, 
talc, lecithin )soya( )E322(, xanthan gum, iron oxide yellow 
)E172(, iron oxide red )E172(.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
مايزنت  0.25  ملغ - أقراص مطليةّ لونها أحمر شاحب، دون خطر للشطر، مستديرة 

مع أطراف منحدرة، وعليها شعار الشركة في جانب واحد، و " T " في الجانب الآخر.
مايزنت  0.25  ملغ - أقراص مطليةّ، تسُوّق في العبوات التالية:

 -  عبوة معايرة )كعبوة  محفظة( تحتوي على   12  قرصا
- عبوة فيها  120  قرصا

مايزنت  2  ملغ - أقراص مطليةّ لونها أصفر شاحب، دون خطر للشطر، مستديرة مع 
أطراف منحدرة، وعليها شعار الشركة في جانب واحد، و " II " في الجانب الآخر.

مايزنت  2  ملغ أقراص مطليةّ، تسوّق ضمن عبوات تحتوي على 28 قرصا. 
اسم صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: 

نوڨارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب 7126، تل أبيب. 
تم تحريرها في شباط 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:    
مايزنت 0.25 ملغ: 165-54-36195
مايزنت 2 ملغ:       165-55-36196 

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر.   مع هذا فالدواء معدّ لكلا 
الجنسين.

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://sideeffects.health.gov.il/
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