
X Do not use this medicine if: 
∙ you are allergic (hypersensitive) to mycophenolic 

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

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

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

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

∙ you are breast-feeding.
If any of the above apply to you, tell your attending 
doctor and do not take the medicine.

Special warnings regarding use of the medicine:
! Talk to the attending doctor or pharmacist before 
taking Myfortic:
∙ if you have or have ever had a serious digestive problem, 

such as stomach ulcer.
∙ if you have a rare hereditary enzyme deficiency of 

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

! You should also be aware that:
∙ This medicine damages the defense mechanism of the 

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

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

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

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

∙ If you get any symptoms of infection (such as fever, 
sore throat), unexpected bruising and/or bleeding, you 
should tell your doctor straight away.

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

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

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

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only

MYFORTIC® Film-Coated
Tablets 180 mg, 360 mg
Each film-coated tablet contains:
Myfortic 180 mg:
180 mg Mycophenolic acid (equivalent to 192.4 mg 
Mycophenolate sodium)
Myfortic 360 mg:
360 mg Mycophenolic acid (equivalent to 384.8 mg 
Mycophenolate sodium)
Inactive ingredients: see section 6 “Further 
Information”.
Read this package insert carefully in its entirety 
before using this medicine, since this leaflet contains 
important information for you. 
∙ Keep this leaflet. You may need to read it again.
∙ If you have further questions refer to the doctor or 

pharmacist.
∙ This medicine has been prescribed for the treatment 

of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their ailment is 
similar.

∙ If you get any side effects, talk to a doctor or pharmacist. 
This includes possible side effects not listed in this leaflet 
(see section 4 “Side effects”). 

∙ This medicine is not intended for children and 
adolescents.

Important information for your review
∙ Warning: mycophenolate causes miscarriages and 

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

∙ Before taking this preparation, consult the doctor again 
if you did not fully understand the instructions.
For further information, see “Special warnings regarding 
use of the medicine” section and “Pregnancy, breast-
feeding and contraception” section.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The preparation, which is given together with ciclosporin 
and corticosteroids is intended to prevent graft rejection 
in adult kidney transplant patient.
If you have any questions about how Myfortic works or 
why this medicine has been prescribed for you, contact 
the doctor.
Therapeutic group: Immunosuppressant. 
Immunosuppressants reduce your body’s response 
to anything that it identifies as “foreign”, including 
transplanted organs.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Myfortic will only be prescribed for you by a doctor with 
experience in transplantation medicines.

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

∙ In patients planning a pregnancy, alternative 
immunosuppressants, with a lower risk of toxicity to 
the unborn baby, should be considered. Discuss the risk 
versus benefit of treatment with the doctor.

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

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

azathioprine or tacrolimus.
∙ medicines used to treat high blood cholesterol levels 

such as: cholestyramine.
∙ activated charcoal used to treat digestive problems such 

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

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

have unusual menstrual bleeding, or suspect you are 
pregnant.

∙ have sex without using an effective method of 
contraception.

If you do become pregnant during the treatment with 
Myfortic, you must inform your doctor immediately. 
However, keep taking Myfortic until the next meeting 
with the doctor.
Pregnancy
Mycophenolate causes a very high frequency of 
miscarriage (50%) and of severe birth defects (23%-27%) 
in the unborn baby. 

Birth defects which have been reported include: anomalies 
of ears, of eyes, of face (cleft lip/palate), of development 
of fingers, of heart, oesophagus (tube that connects the 
throat with the stomach), kidneys and nervous system 
(for example, spina bifida - the bones of the spine do not 
develop properly). Your baby may be affected by one or 
more of these defects.
If you are a woman of child-bearing age, do not start 
treatment with Myfortic before you provide a negative 
pregnancy test before starting treatment. Follow the 
contraception advice given to you by the attending doctor. 
Your doctor may request more than one pregnancy test to 
ensure you are not pregnant before starting treatment.
Breast-feeding
Do not take Myfortic if you are breast-feeding. This is 
because small amounts of the medicine can pass into 
the mother’s milk.
Contraception in women taking Myfortic
If you are a woman of child-bearing age, you must always 
use two effective methods of contraception at the following 
time periods:
∙ Before you start taking Myfortic.
∙ During your entire treatment with Myfortic.
∙ For 6 weeks after you stop taking Myfortic.
Talk to the attending doctor about the most suitable 
contraception for you. These contraceptive measures will 
be determined by your individual situation.
Contact your doctor as soon as possible, if you think 
your contraception may not have been effective or 
if you have forgotten to take your contraceptive 
pill.
You are not capable of becoming pregnant if any of the 
following criteria applies to you:
∙ You are a woman of post-menopausal age, i.e., at least 

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

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

∙ Your womb (uterus) has been removed by surgery 
(hysterectomy).

∙ Your ovaries no longer work (premature ovarian failure, 
diagnosed by a gynaecology specialist).

∙ You were born with one of the following rare conditions 
that make pregnancy impossible: 
the XY genotype, Turner’s syndrome or uterine 
agenesis.

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

Contraception in the female partners of men taking 
Myfortic
If you are planning to have a child with your female 
partner, your doctor will talk to you about the risks and the 
alternative treatments you can take to prevent rejection 
of your transplanted organ.
! Driving and using machines
It is unlikely that Myfortic will affect your ability to drive 
or use machines.

! Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine
This preparation contains lactose. Also see section 6 
“Further Information”.
If you have been told by a doctor that you have an 
intolerance to some sugars (including lactose, galactose, 
or glucose), talk to your doctor before taking Myfortic.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
Dosage and dosing frequency
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
When and how to take Myfortic
Swallow the tablet whole with a glass of water.
Do not chew, break or crush the tablets. Do not swallow 
a broken or split tablet.
Duration of Myfortic treatment
Treatment will continue for as long as you need 
immunosuppression in order to prevent rejection of your 
transplanted kidney.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the package of this 
medicine with you. Medical attention may be necessary. 
Take the tablets with you and show them to your doctor 
or to the hospital staff. If you have run out of tablets, take 
the empty packaging with you.
If you forget to take the medicine
If you forget to take the medicine at the scheduled time, 
take a dose as soon as you remember, unless it is almost 
time for your next dose. Then continue taking the medicine 
at the usual times. Ask your doctor for advice.
Do not take a double dose to make up for a forgotten 
dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking this medicine unless your doctor tells 
you to. Stopping your treatment with Myfortic may increase 
the risk of your transplanted kidney being rejected.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Myfortic may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
Elderly patients may experience more side effects due to 
a weaker immune system.
Immunosuppressants, including Myfortic, reduce your 
body’s own defense mechanisms to stop you from 
rejecting your transplanted organ. Consequently, your 

body will not be as good as normal at fighting infections. 
You may therefore catch more infections than usual, 
including: infections of the brain, skin, mouth, stomach 
and intestines, lungs and urinary tract.
The doctor will perform regular blood tests to monitor any 
changes in the number of your blood cells or in the levels 
of other substances carried in your blood, such as sugar, 
fat and cholesterol.
Some side effects could be serious:
Refer to a doctor immediately if:
∙ you have symptoms of infection including fever, chills, 

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

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

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

Other side effects:
Very common side effects (may affect more than 1 in 
10 patients):
∙ low level of white blood cells.
∙ decrease in blood calcium levels (hypocalcaemia).
∙ low level of potassium in the blood (hypokalemia).
∙ high level of uric acid in the blood (hyperuricemia).
∙ high blood pressure (hypertension).
∙ anxiety.
∙ diarrhoea.
∙ pain in joints (arthralgia).
Common side effects (may affect less than 1 in 10 
patients):
∙ low level of red blood cells which can result in tiredness, 

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

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

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

∙ tiredness, fever.
∙ abnormal results of liver or kidney function tests.
∙ respiratory infection.
∙ acne.
∙ weakness (asthenia).
∙ muscle pain (myalgia).
∙ swollen hands, ankles or legs (possible symptoms of 

peripheral oedema).
∙ itching.

Uncommon side effects (may affect less than 1 in 100 
patients):
∙ fast heart beat or irregular heart beat, fluid in the 

lungs.
∙ cyst containing lymph fluid.
∙ trembling, difficulty in sleeping.
∙ redness and swelling of eyes (conjunctivitis), blurred 

vision.
∙ wheezing.
∙ belching, bad breath, bowel blockage, lip ulcers, 

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

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

passing urine.
∙ hair loss, skin bruising.
∙ inflammation of the joints (arthritis), back pain, muscle 

cramps.
∙ loss of appetite, increased level of lipids (hyperlipidemia), 

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

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

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

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

of lack of white cells in the blood [agranulocytosis]).
Other side effects reported following use of medicines 
belonging to the same group as Myfortic:
Additional side effects have been reported following use 
of medicines belonging to the same group that Myfortic 
belongs to: inflammation of the colon, inflammation of 
the stomach lining caused by a virus (cytomegalovirus), 
development of a hole in the intestinal wall, resulting in 
severe abdominal pain with possible bleeding, stomach 
or duodenal ulcers, reduction in the number of specific 
white blood cells or of all blood cells, serious infections 
(such as: inflammation of the heart and its valves, 
infection of the membrane that covers the brain and 
spinal cord), shortness of breath, cough, which can be due 
to bronchiectasis (a condition in which the lung airways 
are abnormally dilated) and other less common bacterial 
infections that may develop into a serious lung disorder 
(tuberculosis and atypical mycobacterial infection). 
Talk to your doctor if you develop a persistent cough or 
breathlessness.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

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

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

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

is damaged or has signs of tampering.

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

contains:
Lactose anhydrous, crospovidone, povidone, maize 
starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.
Composition of the tablet coating:
Myfortic 180 mg -
Hypromellose phthalate, titanium dioxide, iron oxide 
yellow, indigotine
Myfortic 360 mg - 
Hypromellose phthalate, titanium dioxide, iron oxide 
yellow, iron oxide red
Each Myfortic 180 mg tablet contains 45 mg lactose 
anhydrous and 13 mg sodium.
Each Myfortic 360 mg tablet contains 90 mg lactose 
anhydrous and 26 mg sodium.

∙ What the medicine looks like and the contents of the 
package
Myfortic 180 mg: a lime green, film-coated, round tablet, 
with bevelled edges and the imprint “C” on one side of 
the tablet.
Myfortic 360 mg: a pale orange/red, film-coated, oblong 
tablet, with the imprint “CT” on one side of the tablet.

∙ Registration Holder and address: Novartis Israel Ltd., 36 
Shacham St., Petach-Tikva.

∙ Manufacturer and address: Novartis Pharma Stein 
AG, Stein, Switzerland for Novartis Pharma AG, Basel, 
Switzerland or Novartis Pharma Produktions GmbH, Wehr, 
Germany for Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland.

∙ This leaflet was checked and approved by the Ministry 
of Health in  March 2017.

∙ Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Myfortic 180 mg: 128 30 30715
Myfortic 360 mg: 128 33 30716
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المقدار الدوائي ووتيرة الإعطاء
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

متى وكيفية تناول ميفورتيك
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء.

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

فترة العلاج بـ ميفورتيك
تتم مواصلة العلاج لطالما أنت بحاجة لتثبيط جهاز المناعة وذلك لمنع 

رفض الكلية المزروعة.

إذا تناولت بالخطأ مقدار دوائي أكبر
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه في الحال إلى 
الطبيب أو لغرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. من 
الجائز أن يحتاج الأمر لعلاج طبي. خذ معك الأقراص وأريها للطبيب أو للطاقم 

الطبي في المستشفى. إذا نفذت الأقراص، خذ معك العلبة الفارغة.

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

المحددة. يجب إستشارة الطبيب. 
لا يجوز تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

في حال توقفك عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء، إلا بتعليمات من الطبيب. إن التوقف 
عن العلاج بـ ميفورتيك من شأنه أن يزيد من خطورة رفض الكلية المزروعة 

لديك.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 
المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا 

لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، اسأل الطبيب 
أو الصيدلي.

٤) الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ميفورتيك قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها. 
قد يعاني المعالجون المسنون من أعراض جانبية أكثر بسبب جهاز مناعة 

أكثر ضعفاً. 
مثبطات جهاز المناعة، بما فيها ميفورتيك، تقلل من آليات الدفاع بجسمك، 
وذلك لمنعك من رفض العضو المزروع. نتيجة لذلك، فإن قدرة جسمك على 
محاربة التلوثات تكون أضعف من المعتاد. لذلك، فأنت قد تعاني من تلوثات 
أكثر من المعتاد، تشمل: تلوثات الدماغ، الجلد، الفم، المعدة والأمعاء، 

الرئتين والمسالك البولية.
يجري لك الطبيب فحوص دم منتظمة وذلك لمراقبة التغيرات بعدد خلايا 

الدم أو بنسب مواد أخرى في الدم مثل السكر، الشحوم والكولسترول.
بعض الأعراض الجانبية يمكن أن تكون خطيرة:

يجب التوجه في الحال إلى الطبيب إذا:

بإرهاق،  الشعور  تعرق،  قشعريرة،  سخونة،  تشمل  لتلوث  أعراض  لديك   ∙
نعاس، أو قلة الحيوية. إذا كنت تتعالج بـ ميفورتيك، فأنت قد تكون 
حساساً أكثر من المعتاد للتلوثات الڤیروسية، الجرثومية والفطرية. 
من شأن هذا الأمر أن يؤثر على أجهزة مختلفة من الجسم، حيث أن أكثرها 

شيوعاً هي الكلى، المثانة البولية والمسالك التنفسية العليا/السفلى.
المعدة  في  قرحة  دموي،  أو  أسود  براز  دموية،  تقيؤات  من  تعاني  كنت   ∙

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

في العقد اللمفاوية.

أعراض جانبية أخرى:
١ من  من  أكثر  على  تؤثر  أن  شأنها  أعراض جانبية شائعة جداً (من 

كل ١٠ معالجين):
البيضاء. الدم  خلايا  نسبة  إنخفاض   ∙

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

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

قلق.  ∙
إسهال.  ∙

.(arthralgia) المفصل  في  ألم   ∙
 ١٠ كل  ١ من  من  أقل  على  تؤثر  أن  شأنها  أعراض جانبية شائعة (من 

معالجين):
تنفس  ضيق  إرهاق،  يسبب  قد  الذي  الحمراء  الدم  خلايا  نسبة  إنخفاض   ∙

وشحوب (فقر دم).
كدمات  وظهور  نزف  يسبب  قد  الذي  الدموية  الصفيحات  نسبة  إنخفاض   ∙

متوقعة. الدموية) غير  الصفيحات  (قلة 
.(hyperkalemia) الپوتاسيوم  نسبة  إرتفاع   ∙

.(hypomagnesemia) المغنيزيوم  نسبة  إنخفاض   ∙
دوار.  ∙

صداع.  ∙
سعال.  ∙

منخفض. دم  ضغط   ∙
تنفس. ضيق   ∙

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

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

التنفسية. الطرق  في  تلوث   ∙
الشباب. حب   ∙

(وهن). ضعف   ∙
.(myalgia) عضلية  آلام   ∙

لوذمة  محتملة  (أعراض  الرجلين  أو  الكاحلين  اليدين،  راحتي  إنتفاخ   ∙
محيطية).

حكة.  ∙
كل  ١ من  من  أقل  على  تؤثر  أن  شأنها  أعراض جانبية غير شائعة (من 

١٠٠ معالج):
في  إحتقان  القلب،  لضربات  منتظم  غير  نظم  أو  سريعة  قلب  ضربات   ∙

الرئة.
لمفي. سائل  على  تحتوي  كيسة   ∙

النوم. في  صعوبات  رجفة،   ∙
الرؤية. تشوش  الملتحمة)،  (إلتهاب  العينين  وإنتفاخ  إحمرار   ∙

.(wheezing) الصفير  تشبه  تنفس  أصوات   ∙
الشفة،  في  تقرحات  الأمعاء،  إنسداد  الفم،  من  سيئة  رائحة  تجشؤ،   ∙
حرقان، تغير لون اللسان، جفاف الفم، إلتهاب اللثة، إلتهاب البنكرياس 
الذي يسبب ألم شديد في أعلى البطن، إنسداد الغدد اللعابية، إلتهاب 

(peritonitis) جدار جوف البطن
الجلد. وفي  الدم  العظام،  في  تلوث   ∙

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

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

إنخفاض نسبة الفوسفات (الفوسفور) في الدم.
في  ألم  الحنجرة،  في  ألم  قشعريرة،  (مثل: إرهاق،  الإنفلوإنزا  أعراض   ∙
المفاصل أو العضلات)، إنتفاخ الكاحلين وراحتي القدمين، ألم، رجفة، 

ضعف أو الشعور بالعطش.
باطلة. أفكار  غريبة،  أحلام   ∙

التناسلي. العضو  إنتصاب  على  الحفاظ  أو  تحقيق  على  القدرة  عدم   ∙
لمرض  محتملة  (أعراض  التنفس  أثناء  آلام  التنفس،  في  صعوبات  سعال،   ∙

رئوي خلالي).    
الشيوع  تقدير  بالإمكان  أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف (ليس 

من المعلومات المتوفرة):
طفح.  ∙

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

أعراض جانبية إضافية التي بلغ عنها جراء إستعمال الأدوية التي تنتمي 
لنفس مجموعة الأدوية التي ينتمي إليها الدواء ميفورتيك:

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

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

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

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

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو بتصفح الرابط التالي:

٥) كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  مكان  في  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  التسمم! يجب  تجنب   ∙
ً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي  بعيدا

إصابتهم بالتسمم. 
الطبيب. من  صريحة  تعليمات  بدون  التقيؤ  تسبب  لا   

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

من نفس الشهر.
حمايته  مئوية. يجب  ٣٠ درجة  عن  تزيد  حرارة  بدرجة  التخزين  يجوز  لا   ∙

من الرطوبة.
الأصلية. العلبة  في  الحفظ  يجب   ∙

عليها  أو  معطوبة  العلبة  أن  تلاحظ  كنت  إذا  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙
علامات تلف.

٦) معلومات إضافية
أيضاً: الفعالة  للمادة  بالإضافة  الدواء  يحتوي   ∙

القرص: طلاء  مكونات   
١٨٠ملغ ميفورتيك   

 - ٣٦٠ ملغ  ميفورتيك   

لامائي  لكتوز  ٤٥ ملغ  على  ١٨٠ملغ  ميفورتيك  من  قرص  كل  يحتوي   
و- ١٣ ملغ صوديوم.

لامائي  لكتوز  ٩٠ ملغ  على  ٣٦٠ ملغ  ميفورتيك  من  قرص  كل  يحتوي   
و- ٢٦ ملغ صوديوم.

العلبة: محتوى  هو  وما  الدواء  يبدو  كيف   ∙
ليموني،  أخضر  لونها  مستديرة،  مطلية،  ١٨٠ملغ: أقراص  ميفورتيك   

للقرص. واحد  جانب  ذات أطراف مائلة مطبوع عليها "C“ من 
أحمر/برتقالي  لونها  مطاولة،  مطلية،  ٣٦٠ ملغ: أقراص  ميفورتيك   

للقرص. واحد  جانب  شاحب، مطبوع عليها الطباعة "CT" من 

 ،٣٦ شاحام  م.ض.، شارع  إسرائيل  وعنوانه: نوڤارتيس  الإمتياز  صاحب   ∙
پيتح ـ تكڤا.

وعنوانه:  المنتج  إسم   ∙
سويسرا  ايي جي، شطاين،  شطاين  فارما  نوڤارتيس   

فارما ايي جي، بازل، سويسرا  نوڤارتيس  أجل  من   
 ،GmbH پرودكشنس  فارما  نوڤارتيس  أو   

فارما ايي جي، بازل، سويسرا. نوڤارتيس  أجل  من  ألمانيا  ڤير،   

في  ورُخص  فُحص  ومحتواها  النشرة  هذه  صيغة  الصحة  وزارة  أقرت   ∙
تاريخ: آذار ٢٠١٧

الصحة: وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم   ∙
١٨٠ملغ:٣٠٧١٥-٣٠-١٢٨ ميفورتيك   
٣٦٠ ملغ:٣٠٧١٦-٣٣-١٢٨ ميفورتيك   

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

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

Lactose anhydrous, crospovidone, povidone, maize 
starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

Hypromellose phthalate, titanium dioxide, iron oxide 
yellow, indigotine

Hypromellose phthalate, titanium dioxide, iron oxide 
yellow, iron oxide red
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