
إیمیونوسیل®
میكوفینولات موفیتیل

التركیب:
إیمیونوسیل® : كل قرص مغلف یتكون من ٥٠٠ ملغ من میكوفینولات موفیتیل.

المواد غیر الفعالة: سلیولوز مجھري البلورات، إستیارات المغنزیوم، بوفیدون، كروسكارمللوز الصودیوم،  سیلیكا غرواني لا مائي، ھیدروكسي 
بروبیل میثیل السلولوز، بولي ایثیلین غلیكول، بودرة التلك، ثاني أكسید التیتانیوم، أحمر أكسید الحدید، أسود أكسید الحدید.

الأشكال الصیدلانیة والعبوات
إیمیونوسیل®: أقراص مغلفة، علبة من ٥٠ قرصا.

الخواص الفارماكولوجیة
المیكوفینولات موفیتیل ھو الإستر مورفولینوثیل ٢ لحمض المیكوفینولیك. یمارس حمض المیكوفینولیك تأثیراتھ عبر عملیة كبت إنتقائیة ومتقلبة 
وغیر تنافسیة لإنوزین نازعة الأدینوزین مما یؤدي بالتالي إلى كبت المسار الجدید لتكوین نوكلیوتید الغوانوزین بدون الاندماج بالحمض النووي. 
ویمارس حمض المیكوفینولیك تأثیرا كبیرا في تثبیط الخلایا اللمفیة B و T المعتمدة بشكل خطیر على المسار الجدید لتكوین البیورین، یفوق تأثیره 

على الخلایا الأخرى التي قد تستعمل مسارات علاجیة إنقاذیة كبدیل. 
خواص الحرائك الدوائیة

الامتصاص: بعد تناولھ عن طریق الفم، یجتاز المیكوفینولات موفیتیل عملیة امتصاص سریعة وممتدة واستقلاب مجموعي متقدم وكامل لحمض 
المیكوفینولیك وھو المستقلب الفعال. لا یكشف المیكوفینولات موفیتیل في البلازما بعد تناولھ عن طریق الفم. تأثیر الطعام: تتراجع نسبة التركیز 
الأعظمي للدواء في البلازما إلىَ ٧٧٪. إن متوسط التوافر البیولوجي للمیكوفینولات موفیتیل الفموي المرتكز على الباحة تحت المنحنى لحمض 

المیكوفینولیك، یبلغَ ٩٤٪ مقارنة مع المیكوفینولات موفیتیل الوریدي. 
التوزیع:  كنتیجة للتدویر المعوي الكبدي، تلاحظ عموما زیادة ثانویة في تركیز حمض المیكوفینولیك في البلازما تقارب ال٦ إلى ١٢ ساعة بعد 
الوقت عینھ مع  المیكوفینولات موفیتیل في  تقریبا حین یعطى  المیكوفینولیك ب٤٠َ٪  المنحنى لحمض  الباحة تحت  یتراجع نسبة  الجرعة.  تناول 
الكولیستیرامین (٤ غرامات ٣ مرات یومیا)، ما یدل على حدوث تدویر معوي كبدي مھم. یتصل حمض المیكوفینولیك ، وبتركیزات مناسبة سریریا، 
بألبومین البلازما بنسبة ٩٧٪. ویتصل حمض المیكوفینولیك المستقلب بنسبة ٨٢٪ بألبومین البلازما في نطاق التركیز الذي نراه عادة لدى المرضى 
الذین زرعوا كلیة وحالتھم مستقرة. إنما عند ارتفاع تركیز حمض المیكوفینولیك المستقلب كالذي نراه لدى المرضى المصابین بتأخر وظیفة العضو 

المزدرع أو بقصور كلوي حاد تتراجع نسبة الاتصال في المختبر إلى ٦٢٪.
(حمض  المیكوفینولیك  حمض  في  فینولي  الغلوكورونید  لتكوین  الغلوكورونیل  ناقلة  عبر  أساسا  المیكوفینولیك  حمض  یستقلب  الاستقلاب: 

المیكوفینولیك المستقلب) وھو غیر ناشط من الناحیة الفارماكولوجیة.
الإطراح:  یصعب تحدید التدویر المعوي الكبدي لعمر حمض المیكوفینولیك النصفي . ویبلغ العمر النصفي الظاھري ١٦ إلى ١٨ ساعة. یطرح ٩٣

٪ تقریبا من الجرعة عبر الكلیتین على الأغلب كحمض میكوفینولیك مستقلب بینما یطرح ٥،٥٪ تقریبا في البراز. 
الحرائك الدوائیة في الحالات السریریة الخاصة: في دراسة حول الجرعة الواحدة (٦ مرضى ضمن كل مجموعة)، إن نسبة الباحة تحت المنحنى 
لحمض المیكوفینولیك في البلازما لدى المرضى المصابین بقصور كلوي مزمن وحاد (سرعة الترشیح الكبیبي < ٢٥مل/بالدقیقة/ ١,٧٣ متر مربع)، 
قد بلغت ٢٨ إلى ٧٥٪ أكثر من تلك لدى الأشخاص الأصحاء أو المصابین بقصور كلوي أقل حدة. إن متوسط الزیادة في نسبة الباحة تحت المنحنى 
لحمض المیكوفینولیك في البلازما لدى المرضى المصابین بقصور كلوي مزمن وحاد،  قد قورن بالزیادة الحاصلة في تلك النسبة حین ترتفع الجرعة 
الیومیة من المیكوفینولات موفیتیل من غرامین إلى ٣ غرامات. تم قیاس متوسط نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك خلال ١٢ ساعة 
لدى المرضى المصابین بتأخر وظیفة العضو المزدرع بعد عملیة زرع الأعضاء لدیھم وقورن بمتوسط نسبة الباحة لدى المرضى غیر المصابین 
بتأخر وظیفة العضو المزدرع بعد عملیة زرع الأعضاء لدیھم. ووجد أن لا تأثیر لقصور الكبد على الحرائك الدوائیة. لم تتم دراسة الحرائك الدوائیة 

لدى المرضى العجزة.
دواعي الاستعمال العلاجیة

یستعمل مستحضر إیمیونوسیل® كعلاج وقائي لتلافي أي رفض للأعضاء المزروعة كالكلیة أو الكبد أو القلب. یستعمل مستحضر إیمیونوسیل® 
بالتزامن مع السیكلوسبورین والستیرویدات القشریة. 

موانع الاستعمال
یمنع استعمال مستحضر إیمیونوسیل® لدى المرضى المصابین بحساسیة مفرطة للمیكوفینولات موفیتیل أو حمض المیكوفینولیك أو لأي من مكونات 

إیمیونوسیل® الأخرى.
الاحتیاطات والتحذیرات الخاصة

إن المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل كجزء من علاج كبت للمناعة لدیھم یواجھون خطرا متزایدا للإصابة بأورام لمفاویة وأورام خبیثة 
أخرى لا سیما في الجلد. 

لا یقتصر الخطر ھذا على المیكوفینولات موفیتیل بل یمتد إلـى كل العلاجات الكابتة للمناعة الأخرى المتضمنة جمع الأدویة ویتصل عادة بفترة 
العلاج وحدتھ.

یزید علاج كبت المناعة أیضا من القابلیة على الإصابة بالالتھابات. وفي الدراسات التي أجریت على الوقایة من رفض العضو المزروع ، أصیب 
بداء التكاثریة اللیمفاویة أو سرطان الغدد اللیمفاویة   ٠٫٦َ-١٪ من المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل مع أدویة أخرى كابتة للمناعة 

مقارنة مع صفر إلى  ٠،٣ من المرضى في المجموعات المرجعیة. 

وفي ثلاث دراسات أجریت على الوقایة من رفض العضو، كان معدل الالتھابات الممیتة لدى المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل فضلا 
عن  أدویة أخرى كابتة للمناعة أقل من ١٪ مقارنة مع معدل أولئك الذین یتلقون علاج مراقبة ویتناولون أدویة أخرى كابتة للمناعة. أصیب ما یفوق 
عن ال ١،٥ ٪ من المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل للوقایة من رفض العضو المزروع بنقص حاد في العدلات (عدد العدلات الأقصى 

دون ال٥٠٠ مكرولیتر ). یجب مراقبة عدد العدلات لدى المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل.
  ³١٠*  ١،٣ ال  دون  الأقصى  العدلات  (عدد  العدلات  في  بنقص  الإصابة  عند  الجرعة  تخفیض  أو  موفیتیل  المیكوفینولات  تناول  إیقاف  یجب 
مكرولیتر)، واجراء الفحوصات التشخیصیة المناسبة ومعالجة المریض كما یلزم الأمر. نادرا ما لوحظ نزیف في الجھاز الھضمي وثقوب لدى 
المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل. إنما ارتبط المیكوفینولات موفیتیل بازدیاد الإصابة بأعراض جانبیة في الجھاز الھضمي وبالتالي، 

یجب وصفھ بحذر للمرضى المصابین بمرض ناشط حاد في الجھاز الھضمي. 
المستقلب لدى المرضى المصابین  المیكوفینولیك  المنحنى لحمض  الباحة تحت  البلازما ونسبة  المیكوفینولیك في  لوحظ ارتفاعا في نسبة حمض 
المیكوفینولات  فقط من  یتناولون جرعة واحدة  الكبیبي < ٢٥مل/بالدقیقة/١،٧٣ متر مربع) والذین  الترشیح  بقصور كلوي حاد ومزمن (سرعة 
موفیتیل مقارنة مع الأشخاص الأصحاء أو المصابین بقصور كلوي أقل حدة. یجب مراقبة ھؤلاء المرضى عن كثب وعدم إعطائھم أكثر من غرام 

واحد من المیكوفینولات موفیتیل مرتین یومیا.
لدى المرضى المصابین بتأخر وظیفة العضو المزروع بعد عملیة زرع الأعضاء لدیھم ، تم قیاس نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك 
المستقلب خلال ١٢ ساعة ولوحظ أنھ أعلى بمرتین أو ٣ مرات من متوسط نسبة الباحة لدى المرضى غیر المصابین بتأخر وظیفة العضو المزدرع 

بعد عملیة زرع الأعضاء لدیھم. لا یوصى بتعدیل الجرعة لدى ھؤلاء المرضى إنما یجب مراقبتھم عن كثب. 
لا یوصى بتناول المیكوفینولات موفیتیل بالتزامن مع الأدویة المحتویة على مادة الآزاثیوبرین.

یجب توخي الحذر عند تناول المیكوفینولات موفیتیل بالتزامن مع أدویة أخرى تؤثر على التدویر المعوي الكبدي بسبب التراجع الحاد لنسبة الباحة 
تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك بواسطة الكولیستیرامین وبالتالي تراجع فعالیتھ.

السرطنة والطفرات وضعف الخصوبة: في الدراسات التي أجریت على الجرذان والفئران، لم یكن المیكوفینولات موفیتیل مكونا للأورام، وفي 
النماذج التجریبیة، لم یظھر أي نشاط مولد للطفرات ولم یؤثر على خصوبة الجرذان الذكور. وفي دراسة أجریت على خصوبة الجرذان الإناث 
وتناسلھا، ظھرت تشوھات (لا سیما عند الرأس والعینین) عند سلالة الجیل البنوي الأول مع غیاب الإصابة بالسمیة خلال الحمل. لم تحدد أیة تأثیرات 
على الخصوبة لدى الإناث اللواتي یخضعن للعلاج (إناث الجیل الأبوي) أو لدى سلالة الجیل البنوي الأول (إناث الجیل البنوي الأول أو ذكور الجیل 

البنوي الثاني).
الفحوصات المخبریة:  یجب القیام بفحص للعدد الدموي الشامل أسبوعیا خلال الشھر الأول، ومرتین شھریا خلال الشھرین الثاني والثالث من 

العلاج، وبعدھا شھریا خلال السنة الأولى. 
الحمل والرضاعة

لم تجر أیة دراسات مناسبة حول استعمال المیكوفینولات موفیتیل لدى الحوامل ومع ذلك علیك ألا تستعملیھ ما لم تفوق المنفعة المحتملة على الوالدة 
الخطر المحتمل على الجنین. یجب استعمال وسائل منع الحمل الفعلیة قبل الخضوع للعلاج بالمیكوفینولات موفیتیل وخلالھ ولمدة ستة أسابیع بعد 
توقیفھ.أظھرت الدراسات على الجرذان بأن المیكوفینولات موفیتیل یتم فرزه في الحلیب إنما لا نعرف إن كان ذلك یطبق على البشر. آخذة بعین 
الاعتبار الخطر المحتمل للآثار الضائرة الحادة التي تصیب الأطفال الرضع، علیك اتخاذ قرار إما بإیقاف الرضاعة أو تناول الدواء آخذة في الحسبان 

أیضا أھمیتھ على صحتك.
التفاعلات الدوائیة

لم یوصف المیكوفینولات موفیتیل في الوقت عینھ مع الآزاثیوبرین.
أسیكلوفیر: نسبة عالیة للباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك المستقلب (٨،٦ ٪) وأسیكلوفیر (١٧،٤٪) نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض 
المیكوفینولیك المستقلب في البلازما، قد لوحظا حین أعطي المیكوفینولات موفیتیل مع الآزاثیوبرین مقارنة بالوقت الذي أعطي فیھ الدواء كل على 
حدة. وبسبب تزاید نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك المستقلب وتركیز الأسیكلوفیر في البلازما بوجود القصور الكلوي، یحتمل أن 

یتنافس المستحضرین على الافراز النبیبي وبالتالي قد یحدث المزید من الزیادات في تركیزات المستحضرین.
مضادات للحموضة بالمغنزیوم وھیدروكسید الألومنیوم: تراجع امتصاص المیكوفینولات موفیتیل حین أعطي بالتزامن مع المضادات للحموضة.

الكولیستیرامین : حدث تراجع قدره ٤٠٪ في نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك.
السیكلوسبورین A : لم تتأثر الحرائك الدوائیة للسیكلوسبورین A بالمیكوفینولات موفیتیل.

.IV الغانسیكلوفیر: لم یحدث أي تفاعل للحرائك الدوائیة بین المیكوفینولات موفیتیل والغانسیكلوفیر
حبوب منع الحمل: لم یحدث أي تفاعل للحرائك الدوائیة بین المیكوفینولات موفیتیل وملیغرام واحد من النوریثیندرون و٣٥ میكروغرام من إیثینیل 
الإسترادیول. وبینت ھذه الدراسة حول الجرعة الواحدة غیاب أي تفاعل كبیر للحرائك الدوائیة، ولكنھا لا تستبعد إمكانیة حدوث تغیرات في الحرائك 

الدوائیة لحبوب منع الحمل تحت شروط تناول المیكوفینولات موفیتیل الطویلة المدى والتي قد تؤثر سلبا على فعالیة حبوب منع الحمل.
تریمیثوبریم / سلفامیثوكسازول: لم یلاحظ أي تأثیر على التوافر البیولوجي لحمض المیكوفینولیك.  

التفاعلات الأخرى: سبب تناول المیكوفینولات موفیتیل بالتزامن مع البروبینیسید لدى القردة زیادة ٣ أضعاف في نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض 
المیكوفینولیك في البلازما. وثمة أدویة أخرى معروفة بأنھا تقوم بالإفراز النبیبي الكلوي قد تنافس نسبة الباحة تحت المنحنى لحمض المیكوفینولیك 

المستقلب وبالتالي تزید من نسبة تركیزه في البلازما أو المستحضر الآخر الذي یقوم بالإفراز النبیبي.
الآثار الضائرة 

غالبا ما یصعب تحدید لائحة الآثار الضائرة للأدویة الكابتة للمناعة بسبب الآثار المحتملة للمرض الأساسي والعلاج المشترك الموسع عادة.
الآثار الضائرة الشائعة جدا المرتبطة بالمیكوفینولات موفیتیل ھي الإسھال والقيء ونقص الكریات البیض وتردد عال لبضعة أنواع من الالتھابات. 
والآثار الضائرة لدى ≥ من ١٠٪ أو ≥ من ٣٪ إنما أقل من ١٠٪ من المرضى الخاضعین للعلاج بالمیكوفینولات موفیتیل خلال التجارب السریریة 

المخططة ھي التالیة:
الآثار الضائرة العامة: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: تعفن الدم (١٩،٧ ٪)، التھابات (٢٠،٩٪)، حمى (٢٣،٣ ٪)، وھن (١٦،١٪)، صداع (٢١،١
٪)، ألام في الصدر (١٣،٤٪)، آلام في البطن (٢٧،٦٪)، آلام في الظھر (١٢،١ ٪)، آلام غیر محددة (٣٣٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: 
التشكل الكیسي، نزیف، إصابات عرضیة، زیادة في مستویات الأدویة، فتق، توسع حجم البطن، آلام في الخد، متلازمة النزلة الوافدة، واستقساء 

وجھي.
في الجھاز القلبي الوعائي: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: ارتفاع ضغط الدم (٣٢،٤٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: جلطة، انخفاض ضغط الدم 

(بما في ذلك انخفاض ضغط الدم الوضعي)، رجفان أذیني، تسرع دقات القلب، خفقان القلب، توسع الأوعیة.
في الجھاز الھضمي:   لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: غثیان (٢٣،٦٪)، قيء (١٣،٦٪)، عسر ھضم (١٧،٦٪)، إسھال (٣٦،١٪)، إمساك (٦،١٧
٪)، داء المبیضات الفموي (١٢،١٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: نزیف، التھابات، فقدان الشھیة، فرط التنسج اللثوي، التھاب اللثة، التھاب 

المريء، التھاب المعدة، التھاب المعدة والأمعاء، نفخة، علوص، اضطرابات المستقیم، قیم وظائف الكبد غیر طبیعیة.
في جھاز الاستقلاب: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: ارتفاع مستوى السكر في الدم (١٢،٤٪)، نقص فسفات الدم (١٥،٨٪)، استقساء (بما في ذلك 
الاستقساء الخارجي) (١٢،٢٪).  لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: مستویات مرتفعة لنسبة ناقلة ببتید الغاما-غلوتامیل، ناقلة الأمین الألانینیة، ناقلة 
إمین الغلوتامیك للأكسالواسیتیك، نازعة الھیدروجین اللاكتاتیة، الفسفاتاز القلویة، الكالسیوم، الكولیسترول، الدھون، حمض الیوریك والكریاتینین؛ 

ومستویات منخفضة للبوتاسیوم، الكالسیوم، الغلوكوز والبروتینات، الحموضة، التجفاف، فرط حجم الدم وزیادة في الوزن.
في الجھاز الدموي واللمفاوي:  لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: نقص الكریات البیض (٣٤،٥٪)، نقص الصفیحات الدمویة (١٠،١٪)، فقر الدم 

(٢٥،٨٪)، فقر الدم الناقص الصباغ (١١،٥٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: زیادة عدد الكریات البیضاء وكثرة الكریات الحمراء.
في الجھاز البولي التناسلي: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: التھاب المسالك البولیة (٣٧،٢٪)، نخر نبیبي َ(١٠٪)، بیلة دمویة َ(١٤٪). لدى ٣ إلى 

١٠٪ من المرضى: بول زلالي، موه الكلیة، عسر البول، تبوال، اضطرابات بولیة.
التھابات (٢٣٪)، ضیق تنفس (١٧،٣٪)، سعال متزاید (١٥،٦٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من  التنفسي:  لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى:  في الجھاز 

المرضى: التھاب رئوي، وذمة رئویة، اضطرابات رئویة، التھاب شعبي، التھاب البلعوم، التھاب الجیوب الأنفیة، التھاب الأنف.
في الجلد وتوابعھ: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: التھاب مع تكون الحلأ البسیط َ(٢٠٪). لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: التھاب مع تكون الحلأ 

النطاقي، تقرحات جلدیة، سرطان جلدي، كدمات، حب الشباب، طفح جلدي، تغییرات جلدیة، شعرانیة، تعرق.
في الجھاز العصبي: لدى ≥ من ١٠٪ من المرضى: أرق (١١،٨٪)، رجفة (١١،٥٪).  لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: دوار، تنمل، ارتفاع ضغط 

الدم، قلق.
في الجھاز العضلي الھیكلي: لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: ألم مفصلي، ألم عضلي، تشنجات في ربلة الساق، وھن عضلي. 

في الغدد الصماء:  لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: داء السكري، اختلال وظیفة الغدة الدرقیة.
في الأجھزة الحسیة: لدى ٣ إلى ١٠٪ من المرضى: التھاب الملتحمة، حول.

في الدراسات المخططة حول الوقایة من الرفض للأعضاء المزروعة، أظھر المرضى الذین یتناولون غرامین یومیا من المیكوفینولات موفیتیل 
سلامة شخصیة شاملة أفضل من أولئك الذین یتناولون ٣ غرامات یومیا. ومقارنة مع المرضى الذین یتناولون الآزاثیوبرین أو الأدویة الخادعة، 
أظھر المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل وتیرة متزایدة من الإصابة بالإسھال ووتیرة متزایدة قلیلا من الإصابة بالقيء وتعفن الدم (عادة 
بسبب الفیروس المضخم للخلایا) والتھابات المسالك البولیة. یصاب المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل بنقص الكریات البیض بشكل 
أكبر من المرضى في المجموعات الشاھدة؛ وكانت الإصابة أكثر شیوعا لدى المرضى الذین یتناولون ٣ غرامات یومیا من المیكوفینولات موفیتیل. 
في الدراسات حول الوقایة من الرفض للأعضاء المزروعة، كان داء الفیروس المضخم للخلایا الغزوي شائعا لدى المرضى الذین یتناولون ٣ 
غرامات یومیا من المیكوفینولات موفیتیل أكثر منھ لدى أولئك الذین یتناولون غرامین یومیا أو في العلاج المخطط. وبشكل مماثل، إن الإصابة 
بالمبیضات والفطیرات التي تغزو الجلد وداء الرشاشیات الغزوي كانت مرتفعة قلیلا لدى المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل أكثر منھ 
لدى المرضى الخاضعین للعلاج المخطط. وفي الدراسات حول الوقایة من الرفض للأعضاء المزروعة، ظھرت معدلات مشابھة من الالتھابات 
الممیتة (أقل من ١٪)  لدى المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل ولدى المرضى الخاضعین للعلاج المخطط، وفي الحالتین بالتزامن مع 
تناول أدویة أخرى كابتة للمناعة. حتى  ١،٥ ٪ من المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل للوقایة من الرفض للأعضاء المزروعة یصابون 
بنقص حاد في العدلات (عدد العدلات المطلق أقل من ٥٠٠ میكرولیتر). إن نسبة الإصابة بالأورام الخبیثة لدى المرضى في الدراسات المخططة 
حول الوقایة من الرفض للأعضاء المزروعة، كانت منخفضة وموازیة لمتلقیات الطعم الخیفي المبینة في الدراسات. كانت نسبة الإصابة بالتكاثریة 
اللیمفاویة أعلــى قلیلا لدى المرضى الذین یتناولون المیكوفینولات موفیتیل (١٪ تقریبا) منھ لدى المرضى الخاضعین  اللمفاویة وسرطان الغدد 

للعلاج المخطط (صفر  و٠،٣ ٪).
نظام المقادیر العلاجیة وطریقة الاستعمال

 - زرع الكلى: الجرعة الموصى بھا للبالغین الخاضعین لعملیة زرع ھي غرامان یومیا (غرام واحد مرتین یومیا). وفي حالة وجوب تناول كمیة 
كبیرة من الأدویة الكابتة للمناعة، یمكن زیادة الجرعة إلى ٣ غرامات (١،٥ غرام مرتین یومیا).

- زرع القلب: الجرعة الموصى بھا للبالغین الخاضعین لعملیة زرع ھي ٣ غرامات یومیا (١،٥ غرام مرتین یومیا).
- زرع الكبد: الجرعة الموصى بھا للبالغین الخاضعین لعملیة زرع ھي ٣ غرامات یومیا (١،٥ غرام مرتین یومیا). تعطى الجرعة الأولى من 

مستحضر إیمیونوسیل® خلال ٧٢ ساعة من عملیة الزرع وذلك بالتزامن حتما مع السیكلوسبورین والستیرویدات القشریة.
- إرشادات خاصة عن المقادیر العلاجیة:

یجب تفادي الجرعات التي تزید عن الغرامین من مستحضر إیمیونوسیل® (غرام واحد مرتین یومیا) لدى المرضى المصابین بقصور كلوي مزمن 
حاد (سرعة الترشیح الكبیبي < ٢٥مل/بالدقیقة/١،٧٣ متر مربع) وذلك خارج الفترة المباشرة لما بعد عملیة الزرع. وفي حال تأخر وظیفة العضو 
المزروع بعد عملیة الزرع، لا یجب تعدیل الجرعة. ویجب تخفیض الجرعة أو إیقاف تناولھا في حال الإصابة بالنقص في العدلات (عدد العدلات 

الأقصى دون ال ١،٣ *³١٠  مكرولیتر )، یلیھا إجراء فحوصات تشخیصیة ملائمة والخضوع للعلاج. 
- إحتیاطات لدى تناول إیمیونوسیل® 

لا یجب سحق أقراص إیمیونوسیل® بسبب الآثار الماسخة التي ظھرت عند الجرذان والفئران.
الجرعة المفرطة

أفید عن حدوث حالات فرط في تناول جرعة المیكوفینولات موفیتیل لدى البشر. لا یمكن عادة إزالة حمض المیكوفینولیك وحمض المیكوفینولیك 
المستقلب بواسطة غسیل الكلى إنما حین تكون تركیزات حمض المیكوفینولیك المستقلب في البلازما مرتفعة (أكثر من ١٠٠ مكغ/مل)، یمكن إزالة 
كمیة صغیرة من حمض المیكوفینولیك المستقلب. ومع زیادة إفراز المستحضر، یمكن إزالة حمض المیكوفینولیك عبر تراكمات الحمض الصفراوي 

كالكولسترامین.

تاریخ مراجعة النشرة: تموز ٢٠١٢.

بنتا ش.م.ل. 
ضبیھ - لبنان

مؤتمر وزراء الصحة العرب
وإتحاد الصیادلة العرب

ھذا دواء:
- الدواء مستحضر یؤثر على صحتك، وإستھلاكھ خلافاً للتعلیمات یعرضك للخطر.
الذي  الصیدلاني  وتعلیمات  الإستعمال،  وإرشادات  بدقة،  الطبیب  وصفة  إتبع   -

صرفھا لك.
- إن الطبیب والصیدلاني ھما الخبیران في الدواء، فوائده ومخاطرھا.

- لا تقطع  فترة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
-لا تكرر نفس الوصفة دون إستشارة طبیبك.

-إحفظ الأدویة بعیداً عن متناول الأطفال.




