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

This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Impavido 10 mg, 50 mg
Hard capsules
Composition: 
Active ingredient:
Miltefosine 10 mg, 50 mg 
For the full list of ingredients and a list of allergens, see: Section 6, 
“Additional 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, consult your physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their illness is similar.
In addition to the leaflet, there is a patient safety information card for 
the Impavido. This card contains important safety information that 
you should know before starting treatment and during treatment with 
Impavido. Refer to the patient safety information card and the patient 
leaflet before you start using this medicine. Keep the card for further 
reference if necessary.
The medicine is not intended for children under the age of 12 years or 
patients weighing less than 30 kg.

Fetal toxicity
Impavido may cause harm to the fetus. Death of the fetus and 
developmental defects in the fetus have occurred in animals which 
had received miltefosine in lower doses than those recommended 
for humans. The medicine is contraindicated for pregnant women. 
Before starting treatment women who might be pregnant must take 
a pregnancy test. Women of childbearing age should use effective 
methods of contraception while being treated with Impavido and 
for a  further five months after treatment, in order to ensure not 
getting pregnant during this period.

1.	What is this medicine intended for?
Impavido contains active ingredient acting against single cell pathogenic 
protozoa called Leishmania.
Impavido is intended for the treatment of visceral Leishmaniasis caused 
by Leishmania donovani. 
In addition, Impavido is intended for the treatment of cutaneous 
Leishmaniasis caused by Leishmania brasiliensis complex or Leishmania 
mexicana complex.

2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient Miltefosine or to any 

of the additional ingredients that the medicine contains (please see 
section 6 - “Additional information”)

•	 You have severe liver or kidney impairment
•	 You suffer from Sjogren-Larsson syndrome (a rare congenital 

metabolic disorder causing cornification of the skin) 
•	 You are breastfeeding
•	 You are pregnant
•	 Women who may be pregnant and have not had a pregnancy test. 

Women who may be pregnant must take a pregnancy test (blood or 
urine) before taking the medicine 

•	 Women who may be pregnant and are not using effective methods of 
contraception during use of the medicine or for 5 months after ending 
treatment 

Special warnings regarding use of the medicine
•	 Treatment with Impavido may cause damage to the kidneys and 

liver. Because kidney and liver damage resulting from treatment with 
Impavido cannot be ruled out, you must have weekly blood and urine 
tests performed in order to monitor kidney and liver function. If values for 
kidney and liver function at the end of treatment differ significantly from 
normal values, monitoring must be continued until values return to normal.

•	 Impavido is liable to cause side effects such as vomiting and diarrohea. 
If these side effects persist over a prolonged period, you must drink large 
quantities of water in order to compensate for fluid loss and avoid kidney 
failure.

•	 Eye problems, such as inflammation of the cornea (keratitis) can be 
symptoms of the Leishmania infection. In a few cases, eye problems 
occurred after taking Impavido for several weeks. Consult your physician 
immediately if you notice any eye problems.

Patients with kidney or liver failure
There is insufficient clinical data on patients with kidney or liver failure.
Children and adolescents
Impavido is not intended for children under the age of 12 years or for 
patients weighing less than 30 kg.
Patients with a weakened immune system
In patients with a weakened immune system, Impavido should be used 
only after standard treatment has failed, as there is insufficient clinical data 
on treatment with Impavido in these patients.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken any other medicines, 
including non-prescription medicines or nutritional supplements, 
tell your physician or pharmacist. 
Use of the medicine and food 
Take the capsules with meals.
Pregnancy, breastfeeding and fertility: 
Pregnancy
Make sure that you are not pregnant before starting treatment with 
Impavido.
Women of childbearing age should use effective methods of contraception 
while being treated with Impavido and for a further five months after 
treatment in order to ensure not getting pregnant during this period.
Vomiting and diarrhoea are very common side effects during treatment 
with this medicine, and therefore the effectiveness of the contraceptive pills 
may be impaired. Inform your physician if you experience these side effects 
so that an additional contraceptive method can be recommended to you.
If you suspect that you are pregnant during the course of treatment with 
Impavido or within the five months after treatment, ask your physician 
for advice immediately so that a pregnancy test can be performed. If the 
test indicates that you are pregnant, discuss the risks to the fetus with 
your physician.
Breastfeeding
Do not use Impavido during breastfeeding and breastfeeding should 
be avoided for 5 months after Impavido treatment. If your infant is 
breastfeeding and you need to be treated with Impavido, consider weaning 
your infant from breastfeeding.
Fertility
Animal studies revealed an impairment of fertility, which, however, was 
reversible. It is not known whether Impavido causes impairment of fertility 
in humans.
Driving and using machines 
Do not drive or operate dangerous machines during treatment with 
Impavido because the side effects of this medicine may impair these 
abilities. 
Drinking alcohol will exacerbate these side effects. 
Important information about some of the medicine’s ingredients
Each 10 mg capsule contains 80.85 mg lactose.
Each 50 mg capsule contains 87.10 mg lactose.
Before starting treatment with Impavido, ask your physician for advice 
if you know that you are intolerant to certain types of sugars, as these 
capsules contain lactose.

3.	How should you use the medicine?
Always use this medicine according to your physician’s instructions. You 
should check with your physician or pharmacist if you are unsure about 
the dosage or treatment regimen with this medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by your physician 
only. 
•	 The usual dosage of Impavido is determined by the physician in 

accordance with the patient’s weight. 

-	 The usual dosage for treatment of serious infection of the internal 
organs is generally:

Body weight Daily dosage Number of capsules 

30-31 kg 60 mg 6 capsules of Impavido 10 mg

32-39 kg 80 mg 8 capsules of Impavido 10 mg 

Over 40 kg 100 mg 2 capsules of Impavido 50 mg

-	 The usual dosage for treatment of serious skin infection is generally:
The usual daily dosage for children aged 12 years and older weighing 
more than 30 kg and adolescents and adults weighing less than 45 kg is  
100 mg a day (one capsule of Impavido 50 mg twice a day).
The usual daily dosage for adults weighing more than 45 kg is 150 mg 
a day (one capsule of Impavido 50 mg three times a day).
•	 Swallow the capsule whole with a glass of water during meals. 
•	 Do not chew. 
•	 If the required dosage is 2-8 capsules a day, divide the dosage over 

2-3 times a day, i.e., morning and evening or morning, noon and 
evening.

•	 Do not exceed the recommended dose
•	 The usual treatment duration is 28 days. Patients with a weakened 

immune system may be required to continue treatment for a longer 
period.

If you accidentally took a higher dosage or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately consult a physician or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of the medicine with you. 
Taking an overdose may exacerbate the side effects. In the event of 
an acute overdose you may suffer from symptoms in the digestive tract 
(nausea, vomiting, lack of appetite). In the event of a significant overdose, 
adverse effects on the function of the liver, kidney and retina cannot be 
ruled out.
If you forget to take the medicine at the regular time, take the dose as 
soon as you remember, unless it is almost time for the next dose. Do not 
take a double dose to make up for the forgotten dose. 
Adhere to the treatment regimen as recommended by your physician.
Do not stop taking the medicine too early. Even if your health has 
improved, complete the treatment as recommended by the physician. If 
you stop the treatment prior to completion, the infection may recur.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each 
time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use of the medicine, 
consult your physician or pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, the use of Impavido may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not experience any of them.
A single case of Stevens-Johnson syndrome has been reported (a severe 
reaction of the skin or mucosal tissues which can sometimes be life-
threatening, accompanied by skin blisters). Consult your physician 
immediately if you notice lesions on the skin or mucosal tissues (in 
the mouth, for example). Your physician may discontinue treatment with 
Impavido and decide on immediate treatment.
In a few cases a drop in the blood platelet count (thrombocytopenia) 
has been reported. The first symptoms of this may be bleeding gums, 
nosebleed, or bruising. Contact your physician as soon as possible if 
new bleeding occurs. 
Eye problems such as corneal inflammation (keratitis), corneal disease 
(keratopathy) or inflammation of the white of the eye (scleritis) were 
reported after Impavido had been taken for several weeks (the frequency 
of occurrence of the phenomenon cannot be determined). Consult your 
physician immediately if you notice any eye problems such as a foreign 
body sensation, redness, pain, light sensitivity, blurred vision or corneal 
opacity.
Very common side effects (effects that occur in more than one user in ten):
•	 Vomiting, diarrhoea, nausea
•	 Increased levels of liver enzymes (observed after blood testing)
Common side effects (effects that occur in 1-10 users out of 100):
•	 Loss of appetite
•	 Increased blood levels of creatinine and urea, indicating kidney 

dysfunction. 
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 users out of 1,000):
•	 Pain in the lower abdomen
These side effects are usually mild to moderate and wear off after the 
treatment has ended, therefore neither treatment discontinuation nor 
dosage adjustment is required. 
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
physician.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” on the homepage of the 
Ministry of Health website (www.health.gov.il), which will direct 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 closed 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 your physician.

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

•	 Store at a temperature below 30°C.
•	 Store in the original package in order to protect the product from moisture.
•	 Do not throw away medicines in 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 Miltefosine, this medicine also 

contains: 
Capsule content:
Lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, Talc, Silica, colloidal 
anhydrous, Magnesium stearate 
Capsule shell:
Gelatin, Water, purified, Iron oxide red (E172), Titanium dioxide (E171) 
Inscription on the capsules:
Shellac, Ethanol, Propylene Glycol, Titanium dioxide (E171)

•	 What the medicine looks like and what the package contains: 
Impavido 10 mg: Red, hard, size 3 capsules, with “PLB” imprinted in 
white on the body of the capsule and “MILT 10” imprinted in white on 
the cap of the capsule
Packaged in blisters: 
56 capsules - 8 blisters of 7 capsules each.
Impavido 50 mg: Red, hard, size 2 capsules, with “PLB” imprinted in 
white on the body of the capsule and “MILT 50” imprinted in white on 
the cap of the capsule
Packaged in blisters in the following package sizes:
56 capsules - 8 blisters of 7 capsules each.
28 capsules - 4 blisters of 7 capsules each.

•	 Registration holder and address: MegaPharm Ltd., 
	 P.O.B. 519, Hod Hasharon 4510501
•	 Manufacturer and address: PAESEL + LOREI GMBH & CO. KG,
	 Rheinberg, Germany 
•	 Revised in June 2021 according to Ministry of Health guidelines
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health:
Impavido 10 mg:	 154-05-34311
Impavido 50 mg:	 154-06-34313

المقدار الدوائي الاعتيادي عادة لعلاج التلوث الشديد في الأعضاء الداخلية: 	-

كمية الكبسولات مقدار دوائي يوميوزن الجسم
6 كبسولات من إيمپاڤيدو 10 ملغ60 ملغ30-31 كلغ
8 كبسولات من إيمپاڤيدو 10 ملغ80 ملغ32-39 كلغ
2 كبسولات من إيمپاڤيدو 50 ملغ100 ملغفوق 40 كلغ

المقدار الدوائي الاعتيادي عادة لعلاج التلوث الشديد في الجلد: 	-
المقدار الدوائي الیومي الاعتيادي لدى الأطفال فوق عمر 12 سنة الذين وزنهم أكثر 
من 30 كلغ، المراهقون والكبار الذين وزنهم  أقل من 45 كلغ، هو 100 ملغ في اليوم 

)كبسولة واحدة من إيمپاڤيدو 50 ملغ مرتين في اليوم(.
المقدار الدوائي اليومي الاعتيادي لدى الكبار الذي يزنون أكثر من 45 كلغ هو 150 

ملغ في اليوم )كبسولة واحدة من إيمپاڤيدو 50 ملغ ثلاث مرات في اليوم(.
يجب بلع الكبسولة بالكامل مع كأس من الماء مع الوجبات.  	•

لا يجوز المضغ.  	•
في حال كان المقدار الدوائي المطلوب يتطلب تناول 2-8 كبسولات في اليوم، يجب  	•
تقسيم المقدار الدوائي إلى 2-3 مرات في اليوم، صباح ومساء أو صباح، ظهر ومساء. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها 	•
مدة العلاج الاعتيادية هي 28 يوماً. قد يحتاج المرضى الذين يعانون من ضعف جهاز  	•

المناعة إلى علاج متواصل أكثر.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً مرتفعاً أو بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 
تناول مقداراً دوائياً مفرطاً قد يفاقم الأعراض الجانبية. في حالة تناول جرعة دوائية مفرطة 
حادة من الجائز أن تعاني من أعراض في الجهاز الهضمي )غثيان، تقيؤات، فقدان الشهية 
للطعام(. في حالة تناول جرعة زائدة كبيرة، لا يمكن استبعاد التأثيرات السلبية على وظائف 

الكبد، الكلى والشبكية.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، قم بتناول الجرعة الدوائية لحظة تذكرك ذلك 
إلا إذا حان موعد الجرعة الدوائية التالية. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض 

عن الجرعة الدوائية المنسية. 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.

لا تتوقف عن تناول الدواء. يجب إكمال العلاج كما أعطاك إياه الطبيب حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية. إذا توقفت عن العلاج قبل نهايته، فقد يعود التلوث ثانية.

الدوائي المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع   لا تتناول الأدوية في 
في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال إيمپاڤيدو قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تجزع لقراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني من أي منها.
تم التبليغ في حالة واحدة عن متلازمة Stevens-Johnson )رد فعل شديد وأحياناً يشكل 
خطراً على الحياة في الجلد أو الأغشية المخاطية، الذي يترافق بحويصلات على الجلد(. 
إذا كنت تلاحظ آفات على الجلد أو في الأغشية المخاطية  يجب التوجه إلى الطبيب حالاً 
)مثلاً داخل الفم(. من الجائز أن يوقف طبيبك العلاج بـ إيمپاڤيدو ويقرر إعطاء علاج فوري. 
 .)Thrombocytopenia( في حالات قليلة تم التبليغ عن انخفاض في عدد الصفيحات الدموية
الأعراض الأولى لذلك ممكن أن تكون نزف من اللثة، رعاف أو علامات لكدمات. يجب 

التوجه إلى الطبيب في أسرع ما يمكن إذا ظهر نزف جديد. 
تم الإبلاغ عن مشاكل في العينين مثل التهاب القرنية )keratitis(، مرض في قرنية العين 
)keratopathy( أو التهاب في بياض العين )acute scleritis( بعد تناول إيمپاڤيدو 
لعدة أسابيع )لا يمكن تحديد شيوع هذه الظاهرة(. توجه إلى الطبيب على الفور إذا لاحظت 
أي مشاكل في العينين مثل الإحساس بجسم غريب، احمرار، ألم، حساسية للضوء، تشوش 

الرؤية أو تعكر القرنية.
أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:

تقيؤات، إسهال، غثيان 	•
ارتفاع نسبة إنزيمات الكبد )يتم ملاحظته بعد فحص الدم( 	•

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100(:
فقدان الشهية للطعام 	•

ارتفاع نسب الكرياتينين واليوريا في الدم، مما يشير إلى خلل في وظائف الكلى.  	•
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 1,000(:

ألم في أسفل البطن 	•
عادة ما تكون هذه الأعراض الجانبية طفيفة إلى معتدلة وتزول بعد نهاية العلاج، لذلك لا 

يتطلب التوقف عن العلاج أو ملاءمة المقدار الدوائي. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبية

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

https://sideeffects.health.gov.il :عن طريق دخول الرابط

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي  	•
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية (exp.date) الذي يظهر على  	•

العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
خزّن بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية. 	•

يجب التخزين في العلبة الأصلية من أجل الوقاية من الرطوبة. 	•
لا يجوز التخلص من الأدوية عن طريق المجاري أو القمامة البيتية. اسأل الصيدلي عن  	•

كيفية رمي الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل تساعد في حماية البيئة.

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة للمادة الفعاّلة Miltefosine، يحتوي الدواء كذلك على:  	•

محتوى الكبسولة:
Lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, Talc, Silica, 
colloidal anhydrous, Magnesium stearate 

طلاء الكبسولة:
Gelatin, Water, purified, Iron oxide red (E172), Titanium dioxide 
(E171) 

الكتابة على الكبسولة:
Shellac, Ethanol, Propylene Glycol, Titanium dioxide (E171)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  	•
إيمپاڤيدو 10 ملغ: كبسولات صلبة حمراء بحجم 3، على جسم الكبسولة مطبوع باللون 

 "MILT 10" وعلى غطاء الكبسولة مطبوع باللون الأبيض ،"PLB" الأبيض
معبأ ضمن لويحات )پليستيرات(: 

56 كبسولة - 8 لويحات ذات 7 كبسولات في كل واحدة.
إيمپاڤيدو 50 ملغ: كبسولات صلبة حمراء بحجم 2، على جسم الكبسولة مطبوع باللون 

 "MILT 50" وعلى غطاء الكبسولة مطبوع باللون الأبيض ،"PLB" الأبيض
معبأ ضمن لويحات في الأحجام التالية:

56 كبسولة - 8 لويحات ذات 7 كبسولات في كل واحدة.

28 كبسولة - 4 لويحات ذات 7 كبسولات في كل واحدة.
صاحب الامتياز وعنوانه: ميچافارم م.ض، ص.ب. 519، هود هشارون 4510501 	•

اسم المنتجِ وعنوانه: PAESEL + LOREI GMBH & CO. KG, راينبيرچ,  	•
ألمانيا.

تم إعدادها في حزيران 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	•
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	•

154-05-34311 إيمپاڤيدو 10 ملغ:	
154-06-34313 إيمپاڤيدو 50 ملغ:	

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




