PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 500 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
mykofenolaattimofetiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se siséltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sitd kdytetdédn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja
Miten Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al

1. Mitid Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sitd kdytetifin

Mycophenolate Mofetil Accord sisdltdd mykofenolaattimofetiilia, joka kuuluu ladkeryhmaén
”Immunosuppressantit”.

Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja kdytetddn munuaisen-, syddmen- tai maksansiirron jalkeisen
elimistdssé tapahtuvan hylkimisreaktion estdmiseen. Tabletteja pitdd kayttdd yhdessd muiden
ladkkeiden (siklosporiinin ja kortikosteroidien) kanssa.

Mykofenolaattimofetiilia, jota Mycophenolate Mofetil Accord -valmiste siséltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja

VAROITUS

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynnéisid epdmuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja voit tulla
raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista raskaustesti ja testin tuloksen on oltava
negatiivinen. Sinun on my0s noudatettava lddkérin antamia ehkdisyé koskevia ohjeita.

Ladkari kertoo sinulle ja antaa kirjallista tietoa erityisesti mykofenolaatin vaikutuksista sikioon. Lue
tiedot tarkkaan ja noudata annettuja ohjeita.

Jos jokin kohta ndisté ohjeista jad epaselvéksi, pyyda ladkarid selvittimadn asia sinulle ennen kuin otat
mykofenolaattia. Ks. myds lisdtietoja timéin kohdan otsikoiden ”Varoitukset ja varotoimet” sekd
”Raskaus ja imetys” alta.

Ali ota Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja
- jos olet allerginen mykofenolaattimofetiilille, mykofenolihapolle tai valmisteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi etkd ole ennen ensimmaisen ladkemadrdayksen saamista
tehnyt raskaustestid ja saanut siitd negatiivista (ei raskaana) testitulosta, koska mykofenolaatti
aiheuttaa epdmuodostumia ja keskenmenoja

- jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista tai epdilet olevasi raskaana

- jos et kdytd tehokasta ehkédisymenetelmad (ks. Raskaus, ehkiisy ja imetys)

- jos imetit.

Al4 ota lddkettd, jos jokin ylld mainituista asioista liittyy sinuun. Jos et ole varma, keskustele lizkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele valittomasti 1d4karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon.

- jos olet yli 65-vuotias, silld sinulla saattaa olla lisddntynyt haittavaikutusten, kuten tiettyjen
virusinfektioiden, maha-suolikanavan verenvuotojen ja keuhkoedeeman, kehittymisen riski
nuorempiin potilaisiin verrattuna

- jos sinulla on infektio-oireita kuten kuumetta, kurkkukipua

- jos sinulle on odottamattomia mustelmia tai verenvuotoa

- jos sinulla on koskaan ollut ruoansulatuselimiston hairiéita, kuten mahahaavaa

- jos olet suunnittelemassa tulevasi raskaaksi tai jos tulet raskaaksi oman tai kumppanisi
Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon aikana

- jos sinulla on perinndllinen entsyymipuutos, kuten Lesch-Nyhanin ja Kelley-Seegmillerin
oireyhtymé

Jos miké tahansa ylla olevista patee kohdallasi (tai olet epdvarma), keskustele ladkéarin kanssa
valittdmasti ennen kuin aloitat Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon.

Auringonvalon vaikutus

Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit heikentévét kehosi puolustuskykya. Thosydvién riski on sen
vuoksi suurentunut. Rajoita altistumistasi auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle. Tee se ndin:

. kdytd suojaavaa vaatetusta, joka peittdd myos paéan, kaulan, kédsivarret ja sddret

° kayta auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Lapset ja nuoret

Pediatriset potilaat (2-18-vuotiaat):

Mykofenolaattimofetiilitabletteja kédytetddn lapsilla ja nuorilla (2-18-vuotiaat) hylkimisreaktion estoon
munuaisensiirron yhteydessa.

Mykofenolaattimofetiilitabletteja ei pida kayttda lapsilla ja nuorilla (2-18-vuotiaat) syddmen- tai
maksansiirron yhteydessa.

Mykofenolaattimofetiilitabletteja ei pidé kéyttdd ollenkaan alle 2-vuotiailla lapsilla. Annossuosituksia
tille ikdryhmalle ei voida tehdé, koska tietoa ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla
riittavasti.

Muut lddikevalmisteet ja Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kdyttdmadn muita 1adkkeita.

Nditd ovat myos ldadkkeet, jotka on hankittu ilman 1ddkeméaaraysté, kuten rohdosvalmisteet. Néin sen
vuoksi, ettd Mycophenolate Mofetil Accord voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden tehoon. Myos
muut ladkkeet voivat vaikuttaa Mycophenolate Mofetil Accordin tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin alat ottaa Mycophenolate Mofetil Accord —
tabletteja, erityisesti silloin kun kaytdt mitd tahansa seuraavista 1ddkkeista:



e  atsatiopriini tai muut immuunijarjestelmad heikentavét ladkkeet — joita annetaan
elinsiirtoleikkauksen jalkeen

kolestyramiini — jota kdytetddn korkean kolesterolin hoitoon

rifampisiini — antibiootti, jota kéytetddn infektioiden kuten tuberkuloosin ehkdisyyn ja hoitoon
antasidit tai protonipumpun estédjit — joita kdytetddn vatsavaivoihin kuten nardstykseen
fosfaatteja sitovat lddkkeet — joita kidytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille fosfaatin vereen imeytymisen vahentdmiseksi

antibiootit — kaytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon

isavukonatsoli — kdytetdan sieni-infektioiden hoitoon

telmisartaani — kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon.

asikloviiri, valasikloviiri tai gansikloviiri

Rokotteet

Jos sinulle taytyy antaa rokotus (eldva rokote) Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon aikana,
keskustele ensin ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkérin pitdd neuvoa sinua mitd
rokotteita voit ottaa.

Et saa luovuttaa verta Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aikana etkd vahintddn 6 viikkoon
hoidon lopettamisen jilkeen. Michet eivit saa luovuttaa siemennestettd Mycophenolate Mofetil
Accord -hoidon aikana eivatkd vahintddn 90 pdivdan hoidon lopettamisen jalkeen.

Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Mycophenolate Mofetil Accord -tablettihoitoosi.

Raskaus, ehkiisy ja imetys

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa saavien naisten ehkiisy

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on ainakaytettdvd Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon
kanssa tehokasta ehkdisymenetelmaa:

. ennen Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aloittamista

. koko Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon ajan

. 6 viikon ajan Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon loputtua.

Keskustele lddkarin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelmasti. Mieluiten on
kaytettdva kahta ehkdisymenetelmid, koska siten vihennetién tahattoman raskauden riskié. Jos
epiilet, ettd ehkiisysi saattaa olla pettinyt tai jos olet unohtanut ottaa ehkiisytabletin, ota
mahdollisimman pian yhteytté ldakiriin.

Et voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. sinulla on ollut vaihdevuodet: olet vahintdan 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisista on kulunut
enemmaén kuin vuosi (jos kuukautiset ovat jadneet pois syopahoitojen seurauksena, raskaaksi
tulo on edelleen mahdollista)

. munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on kirurgisesti poistettu (molemminpuolinen
salpingo-ooforektomia)

. kohtusi on kirurgisesti poistettu (hysterektomia)

. munasarjasi eivét endd toimi (ennenaikainen munasarjojen toimintahiiri, jonka gynekologi on
vahvistanut)

. sinulla on yksi seuraavista harvinaisista synnynndisista tiloista, joka estda raskaaksi tulon: XY-
genotyyppi, Turnerin oireyhtymai tai kohdun synnynnéinen puuttuminen

. olet lapsi tai teini-ikdinen nuori, jolla kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa saavien miesten ehkéisy

Saatavissa oleva ndytto ei osoita, ettd epdmuodostumien tai keskenmenojen riski olisi tavanomaista
suurempi, jos isd kayttdd mykofenolaattia. Riskia ei kuitenkaan voida tdysin sulkea pois. Sinun tai
naiskumppanisi on varotoimena suositeltavaa kdytettdd luotettavaa ehkéisyd hoidon aikana ja

90 paivdd Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon lopettamisen jalkeen. Jos suunnittelet lapsen
hankkimista, keskustele mahdollista riskeistd ja muista hoitovaihtoehdoista ladkérin kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkari kertoo sinulle raskauteen
liittyvistd riskeistd ja muista elinsiirteen hylkimisenestoon kaytettdvistd hoitovaihtoehdoista

. jos suunnittelet raskaaksi tulemista

. jos kuukautisesi jadvit tai epdilet niiden jddneen tulematta, jos sinulla on epitavallista
kuukautisvuotoa tai epdilet, ettd olet raskaana
. jos olet sukupuoliyhteydessa etkd kdyté tehokasta ehkdisymenetelmaa.

Jos tulet raskaaksi mykofenolaattihoidon aikana, sinun on ilmoitettava siitd heti ladkarille. Jatka
kuitenkin Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa, kunnes pééset 1d4kéarin vastaanotolle.

Raskaus

Mykofenolaatti aiheuttaa hyvin usein keskenmenon (50 %) ja sikidlle vaikeita synnynndisid
epamuodostumia (23-27 %). Raportoituja synnynnéisid epdmuodostumia ovat olleet korvien, silmien,
kasvojen (huuli- ja suulakihalkio), sormien kehityksen, syddmen, ruokatorven (nielun mahaan
yhdistivin kanavan), munuaisten ja hermoston (esimerkiksi selkdydintyré, jossa selkdrangan luiden
kehitys on poikkeava) epamuodostumat. Vauvallasi saattaa olla yksi tai useita tallaisia
epadmuodostumia.

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi, sinun on tehtdvi ennen hoidon aloittamista raskaustesti, jonka
tuloksen pitdd olla negatiivinen, ja sinun on noudatettava lddkarin antamia raskauden ehkdisya
koskevia ohjeita. Ladkari saattaa tehdd useamman kuin yhden raskaustestin varmistaakseen ennen
hoitoa, etti et ole raskaana.

Imetys
Al ota Mycophenolate Mofetil Accord —tabletteja jos imetit, silld pienid lddkemérid voi kulkeutua
didin maitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mycophenolate Mofetil Accord -valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai kykyyn kayttaa
tyokaluja tai koneita. Jos sinulla on uneliaisuutta, tunnottomuutta tai sekavuutta, keskustele 1adkérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Ali aja autoa 4liké kiytd tydkaluja tai koneita ennen kuin vointisi on
kohentunut.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mycophenolate Mofetil Accord sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mycophenolate Mofetil Accord —tabletteja otetaan

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144dkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma.

Miten paljon lidketti otetaan
Ottamasi ladkkeen méadrad on riippuvainen elinsiirteesi tyypistd. Tavallisesti kdytetyt annokset on

esitetty alla. Hoito jatkuu niin pitkdén kuin on tarpeellista estda siirretyn elimen hylkiminen.

Munuaisensiirto



Aikuiset

e Ensimmdinen annos annetaan 3 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.

e Vuorokausiannos on 4 tablettia (2 g ldédkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
e (Ota 2 tablettia aamulla ja sen jalkeen 2 tablettia illalla.

Lapset (idltddn 2 — 18 vuotta)

e Annettava annos vaihtelee lapsen koon mukaan.

o [Ladkari padttdd sopivimman annoksen lapsesi pituuden ja painon mukaan (kehon pinta-alue
mitattuna nelidmetreini tai “m?”). Suositettu annos on 600 mg/ m’otettuna kahdesti
vuorokaudessa.

Sydamensiirto
Aikuiset
e Ensimmdinen annos annetaan 5 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.
e Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g ladkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
e (Ota 3 tablettia aamulla ja sen jalkeen 3 tablettia illalla.

Lapset
e Mycophenolate Mofetil Accordin kaytdsta lapsille sydamensiirron yhteydessa ei ole tietoa.

Maksansiirto
Aikuiset
e Ensimmiinen annos Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja suun kautta annetaan
sinulle vihintdin 4 vuorokauden kuluttua elinsiirtoleikkauksesta ja kun pystyt nieleméén
suun kautta annettavia ladkkeitd.
Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g lddkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
Ota 3 tablettia aamulla ja sen jdlkeen 3 tablettia illalla.

Lapset
e Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien kdytdsté lapsille maksansiirron yhteydessa ei ole
tietoa.

Antotapa ja antoreitti: )
Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa. Al jaa dlakd murskaa niita.

Jos otat enemmiin Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa; 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja
Jos milloin tahansa unohdat ottaa lddkkeesi, ota se heti kun huomaat ja jatka lddkkeen ottamista
normaalin aikataulun mukaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien oton

Mycophenolate Mofetil Accord lddkitysta ei pida itse lopettaa, ellei ladkarisi ole sinua kehottanut.
Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon lopettaminen saattaa liséta siirteesi hylkimisreaktion
mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.



Kekustele vilittomaésti 1adikirin kanssa, jos huomaat mité tahansa seuraavista vakavista

haittavaikutuksista — saatat tarvita pikaista lidfiketieteellistii hoitoa:

e sinulla esiintyy infektion merkkejd, esim. kuumetta tai kurkkukipua

e sinulla esiintyy mitd tahansa odottamattomia mustelmia tai verenvuotoa

e  ihottuma, kutina, nokkosihottuma, hengdstyminen tai hengitysvaikeudet, yskiminen tai
hengityksen vinkuminen, pyorrytys, heitehuimaus, tajunnantason muutokset, matala verenpaine,
joihin voi liittyd lievad yleistynyttd kutinaa, ihon punoitusta ja kasvojen/kurkun turpoamista
(vaikea-asteisen allergisen reaktion oireita).

Tavallisimmat haittavaikutukset

Tavallisimpia haittavaikutuksia ovat ripuli, veren valko- tai punasolujen niukkuus, infektio ja
oksentelu. Ladkari ottaa sddnnollisesti verikokeita ja seuraa muutoksia:

» verisolujen lukumé&arassa seka infektion merkkeja.

Lapsilla saattaa esiintyé joitakin haittavaikutuksia enemmaén kuin aikuisilla. Tallaisia haittavaikutuksia
ovat ripuli, tulehdukset seké veren valko- ja punasolujen niukkuus.

Tulehdusten torjuminen

Mykofenolaattimofetiili estdd elimiston luonnollista puolustusmekanismia hylkimésta siirrdnnéista.
Siksi elimistd ei myoskddn pysty torjumaan tulehduksia yhté tehokkaasti kuin normaalisti. Sinulle voi
kehittya tavallista enemmaén erilaisia tulehduksia. Tallaisia tulehduksia voi esiinty4 aivoissa, iholla,
suussa, mahassa ja suolessa, keuhkoissa ja virtsateissa.

Imukudos- ja ihosyopi
Harvoille potilaille on kehittynyt pahanlaatuisia imukudos- ja ihokasvaimia. Mykofenolaattimofetiili ei
tdssd suhteessa poikkea muista timéantyyppisistd ladkkeistd (immunosuppressantit).

Yleiset haittavaikutukset

Sinulle voi tulla yleisid haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat koko elimistoon. N4itd ovat vakavat
allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, paikallinen ihoturvotus), kuume, uneliaisuus, univaikeudet, kivut
(kuten vatsa- ja rintakipu, nivel- tai lihaskipu), padnséarky, vilustumisoireet ja turvotus.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Iho:
e akne (finnien esiintyminen iholla), huuliherpes, vydruusu, ihon paksuuntuminen, hiustenldhto,
ihottuma, kutina.

Virtsatiet:
*  verta virtsassa.

Ruoansulatuskanava ja suu:

» ikenien turpoaminen ja suuhaavat

* haiman, suoliston tai vatsan tulehdukset

* ruoansulatuselimistén hdiriot mukaan lukien verenvuoto

* maksan toimintahirié

* ripuli, ummetus, pahoinvointi, huono ruoansulatus, ruokahaluttomuus, ilmavaivat.

Hermosto, esim:

*  pyOrrytys, uneliaisuus tai tunnottomuus

* vapina, lihasspasmit, kouristukset

* ahdistuneisuus, masennus, mielialan tai ajatusten muutokset

Sydén ja verenkierto:
*  verenpaineen muutokset, tavanomaista nopeammat syddmenlyonnit, verisuonten laajeneminen.

Keuhkot:



* keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus

* hengenahdistus, yska, jotka voivat johtua keuhkoputkien laajentumasta (sairaus, jossa
keuhkoputket ovat laajentuneet epanormaalisti) tai keuhkofibroosista (keuhkojen arpeutumisesta).
Kerro ladkarille, jos sinulle ilmaantuu pitkittyvaa yskaa tai hengenahdistusta, nesteen kertyminen
keuhkoihin tai rintaan.

* nenin sivuontelon vaivat.

Muut haittavaikutukset:
* painonlasku, kihti, korkea verensokeri, verenvuoto, mustelmat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Mycophenolate Mofetil Accord —tablettien siilyttiminen

- Sailyta alle 25 °C. Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- AlA kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimadrin (Kéyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Palauta aina jéljelle jadnyt ladke apteekkiin. Sdilytd se vain, jos 14dkarisi niin maaraa.

- Ladkkeiti ei tule heittdd viemariin eiké havittdd talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid Mycophenolate Mofetil Accord sisiltii

- Vaikuttava aine on 500 mg mykofenolaattimofetiilia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, puhdistettu talkki, magnesiumstearaatti.
Pddillyste: hypromelloosi 6 cps , titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen rautaoksidi
(E172), indigokarmiini-alumiinilakka (E132), musta rautaoksidi (E172), puhdistettu talkki.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg -tabletit ovat purppuranpunaisia, kapselin muotoisia ja
kaksoiskuperia kalvopaillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd “AHI” ja toisella
“5007"

Mycophenolate Mofetil Accord -valmiste on saatavana 50, 150 ja 250 tabletin lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mycophenolate mofetil Accord 500 mg filmdragerade tabletter
mykofenolatmofetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mycophenolate mofetil Accord ér och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Mycophenolate mofetil Accord
Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Mycophenolate mofetil Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AU

1. Vad Mycophenolate mofetil Accord ér och vad det anvinds for

Mycophenolate Mofetil Accord innehéller mykofenolatmofetil. Det tillhér en grupp av ldkemedel som
kallas "immunsuppressivt medel”.

Mycophenolate mofetil Accord anvinds for att hindra kroppen fran att avstota transplanterad njure,
hjarta eller lever. Mykofenolatmofetil ska anvéndas tillsammans med andra likemedel som ciklosporin
och kortikosteroider.

Mykofenolatmofetil som finns i Mycophenolate mofetil Accord kan ocksé vara godkind for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Accord

VARNING

Mykofenolat orsakar fosterskador och missfall. Om du &r kvinna och kan bli gravid méaste du uppvisa
ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar och du maste f6lja lakarens anvisningar om
preventivmedel.

Lékaren kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, i synnerhet om de effekter
mykofenolat har pa foster. Lds informationen noggrant och folj instruktionerna.

Om du inte forstéar instruktionerna till fullo, be ldkaren férklara dem igen innan du tar mykofenolat. Se
ytterligare information i detta avsnitt under ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet och amning”.

Ta inte Mycophenolate mofetil Accord

- om du ar allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolatsyra eller ndgot annat innehéllsimne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar kvinna och kan bli gravid och inte har genomfort ett negativt graviditetstest innan du
far ditt forsta recept, eftersom mykofenolat orsakar fosterskador och missfall.

- om du dr gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid.
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- om du inte anvander effektivt preventivmedel (se Graviditet, anvidndning av preventivmedel och
amning).

- om du ammar.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du dr osdker, tala med ldkare eller

apotekspersonal innan du tar Mycophenolate mofetil Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du paborjar behandling med

Mycophenolate mofetil Accord.

- om du dr dldre &n 65 ar eftersom du kan ha en 6kad risk for att utveckla biverkningar sésom
vissa virusinfektioner, blddning i mag-tarmkanalen och 6dem i lungorna jamfort med yngre
patienter

- om du har tecken pé infektion sdsom feber eller halsont

- om du har fatt ndgot ovintat blamérke eller blodning.

- om du har haft matsmaltningsproblem sdsom ett magsar.

- om du planerar att bli gravid, eller om du blir gravid under tiden du eller din partner anvander
Mycophenolate mofetil Accord.

- om du har en arftlig enzymbrist sasom Lesch-Nyhans och Kelley-Seegmillers syndrom.

Om nagot av ovanstdende géller for dig (eller om du &r oséker), tala omedelbart med din ldkare innan
du pébdrjar behandling med Mycophenolate mofetil Accord.

Effekt av solljus

Mycophenolate mofetil Accord minskar kroppens forsvar. En foljd av detta ar en 6kad risk for
hudcancer. Begrinsa mangden sol- och UV-ljus som du utsétts for. Gor det genom att:

- bara skyddande klader som ocksa tacker ditt huvud, nacke, armar och ben

- anvinda ett solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Barn i aldern 2 till 18 ar:

Mycophenolate mofetil Accord anvinds av barn och ungdomar (éldern 2-18 &r) for att hindra kroppen
fran att avstota transplanterad njure.

Mycophenolate mofetil Accord skall ej anvandas av barn och ungdomar (&ldern 2-18 &r) vid hjart-
eller lever transplantation.

Mycophenolate mofetil Accord skall ej anvdndas av barn under 2 ar pa grund av begransad
information om sdkerhet och effekt i denna aldersgrupp. Ingen doseringsrekommendation kan ges.

Andra liikemedel och Mycophenolate mofetil Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Detta inkluderar lakemedel som erhallits utan recept, sdsom ortmediciner. Det beror pa

att Mycophenolate mofetil Accord kan paverka hur vissa andra ldkemedel fungerar. Andra ldkemedel
kan ocksa paverka hur Mycophenolate mofetil Accord fungerar.

Informera sérskilt ldkare eller apotekspersonal om du tar nadgot av foljande ldkemedel
innan du borjar med Mycophenolate mofetil Accord:
- azatioprin eller andra ldkemedel som minskar aktiviteten i ditt immunsystem — ges efter en
transplantation
- kolestyramin — anvénds vid behandling av hogt kolesterol
- rifampicin — antibiotika som anvénds for att férhindra och behandla infektioner som
tuberkulos (tbc)
- antacida eller protonpumpshdmmare — anvéinds for problem med syra i magen sdsom
matsmaéltningsproblem
- fosfatbindande lidkemedel — anvénds av personer med kronisk njursvikt for att minska
méngden fosfat i blodet.
- antibiotika — anvénds for att behandla bakterieinfektioner
- isavukonazol — anvénds for att behandla svampinfektioner
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- telmisartan — anvinds for att behandla hogt blodtryck
- aciklovir, valaciklovir eller ganciklovir

Vacciner

Om du behover en vaccination (med levande vacciner) under tiden du tar Mycophenolate mofetil
Accord, ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal forst. Din ldkare maste ge rad om vilka
vacciner du kan fa.

Du fér inte 1amna blod under behandling med Mycophenolate mofetil Accord och under minst
6 veckor efter det att behandlingen avslutats. Mén far inte donera sperma under behandling med
Mycophenolate mofetil Accord och under minst 90 dagar efter att behandlingen avslutats.

Mycophenolate mofetil Accord med mat och dryck
Intag av mat och dryck har ingen effekt pa behandlingen med Mycophenolate mofetil Accord.

Graviditet, anvindning av preventivimedel och amning

Anvindning av preventivmedel hos kvinnor som tar Mycophenolate mofetil Accord

Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du anvinda en effektiv preventivmetod med Mycophenolate
mofetil Accord. Det innefattar:

- Innan du bérjar ta Mycophenolate mofetil Accord

- Under hela behandlingen med Mycophenolate mofetil Accord

- Under 6 veckor efter avslutad behandling med Mycophenolate mofetil Accord.

Tala med din ldkare om de ldmpligaste preventivmedlen for dig. Det

beror pa din egen situation. Tva former av preventivmetoder &r att foredra eftersom det minskar risken
for oavsiktlig graviditet.

Kontakta omedelbart din liikare om du tror att ditt preventivmedel inte fungerat eller om du
har glomt att ta dina p-piller.

Du far inte bli gravid om néagot av foljande tillstdnd géller for dig:

- Du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 &r och din sista menstruation var for mer &n ett
ar sedan (om din menstruation upphdrt p.g.a. behandling mot cancer, finns det en chans att du
kan bli gravid)

- Dina dggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

- Din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

- Dina dggstockar har slutat fungera (for tidigt menopaus som faststéllts av en gynekolog)

- Du har fotts med nagot av foljande tillstind som &r séllsynta och som leder till oférméga att bli
gravid: XY genotyp, Turners syndrom eller medfodd avsaknad av livmoder

- Du ér barn eller tondring som dnnu inte fatt din menstruation.

Anvindning av preventivmedel hos mén som tar Mycophenolate mofetil Accord

Tillgdngliga uppgifter tyder inte pa en 6kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar
mykofenolat. Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en forsiktighetsatgérd rekommenderas att
du eller din kvinnliga partner anvénder tillforlitliga preventivmedel under behandlingen och i 90 dagar
efter att du slutat ta Mycophenolate mofetil Accord.

Om du planerar att skaffa barn, tala med din lékare om de potentiella riskerna och alternativa
behandlingar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel. Lékaren kommer att prata med dig om
riskerna vid graviditet och vilka alternativ du kan ta for att forhindra att ditt transplanterade organ stots
bort om:

- Du planerar att bli gravid
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- Du har hoppat dver eller tror att du har hoppat 6ver en menstruation, om du har ovanliga
mensblodningar eller om du tror att du &r gravid

- Du har samlag utan att anvinda effektiva preventivmetoder.

Om du blir gravid under behandling med mykofenolat, maste du omedelbart informera ldkaren.

Fortsétt emellertid att ta Mycophenolate mofetil Accord tills du trdffar honom eller henne.

Graviditet

Mykofenolat orsakar en mycket hog frekvens av missfall (50 %) och svara allvarliga fosterskador
(23-27 %) hos det ofodda barnet. Fosterskador som har rapporterats inkluderar missbildningar av 6ron,
Ogon, ansikte (kluven lapp-/gomspalt), missbildningar i utvecklingen av fingrarna, hjartat, matstrupen
(roret som forbinder svalget med magen), njurarna och nervsystemet (t.ex. [ryggmargsbrack som
innebdr att kotorna i ryggraden inte dr ordentligt utvecklade]). Ditt barn kan fa en eller flera av dessa
missbildningar.

Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du genomfora ett negativt graviditetstest innan
behandlingen startar och du maste folja lakarens anvisningar om preventivmedel. Lakaren kan kridva
mer &n ett test for att sdkerstilla att du inte dr gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Mycophenolate mofetil Accord om du ammar. Det beror pé att sma mingder av ldkemedlet
kan passera 6ver till modersmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Mycophenolate mofetil Accord har méttlig paverkan pé din forméaga att framféra motorfordon eller
anvinda vertyg eller maskiner. Om du kdnner dig désig, avdomnad eller forvirrad, tala med din ldkare
eller sjukskdterska och framfor inte motorfordon eller anvind inte négra verktyg eller maskiner forrén
du kénner dig battre.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mycophenolate mofetil Accord innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur mycket som ska tas

Maingden du ska ta beror pa vilken typ av transplantat du har fatt. Den vanliga dosen framgar
nedan. Behandlingen ska fortsétta s& lange du behover férebygga bortstétning av det
transplanterade organet.

Njurtransplantation

Vuxna

- Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.

- Dygnsdosen ar 4 tabletter (2 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.
- Ta 2 tabletter pA morgonen och 2 tabletter pa kvillen.

Barn (2 till 18 ar)

- Dosen som ges kan variera beroende pa barnets storlek
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- Lakaren kommer att bestimma den mest lampliga dosen baserat pa barnets langd och vikt
(kroppsyta - métt som kvadratmeter eller "m2”). Den rekommenderade dosen &r 600 mg/m?2 tva
ganger dagligen.

Hjérttransplantation

Vuxna

- Den forsta dosen ges inom 5 dagar efter transplantationen.

- Dygnsdosen ar 6 tabletter (3 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.

- Ta 3 tabletter pA morgonen och 3 tabletter pa kvillen.

Barn

- Det finns ingen information om anviandning av Mycophenolate mofetil Accord hos barn med ett
hjarttransplantat.

Levertransplantation

Vuxna

- Den forsta dosen av oralt Mycophenolate mofetil Accord kommer du fa tidigast 4 dagar efter
transplantationen och néar du klarar av att svélja lakemedel.

- Dygnsdosen ar 6 tabletter (3 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.

- Ta 3 tabletter pA morgonen och 3 tabletter pa kvillen.

Barn

- Det finns ingen information om anvdndning av Mycophenolate mofetil Accord hos barn med ett
levertransplantat.

Administreringssétt
Svilj tabletter hela tillsammans med ett glas vatten. Du far inte dela eller krossa dem.

Om du har tagit for stor méingd av Mycophenolate mofetil Accord

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; 0800 147 111 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning. Kom ihég att ta med dig férpackningen och de tabletter du har
kvar.

Om du har glomt att ta Mycophenolate mofetil Accord
Om du glommer att ta lakemedlet ndgon gang, ta din dos sé snart du kommer ihag. Fortsétt sedan att ta
dina doser pa de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mycophenolate mofetil Accord
Sluta inte ta Mycophenolate mofetil Accord om inte din ldkare sager till dig att gora det. Om du
avbryter behandlingen kan risken oka for avstotning av det transplanterade organet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for en likare om du méarker nagon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:

- du har tecken pa infektion sdsom feber eller ont i halsen

- du far ovintade bldmérken eller blddning

- hudutslag, klada, ndsselutslag, andfaddhet eller svért att andas, pipande andning eller hosta,
svimningskénsla, yrsel, férandringar i medvetandenivaer, lagt blodtryck, med eller utan mild
allman klada, hudrodnad och ansikts- /halssvullnad (symtom pa allvarlig allergisk reaktion).
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Vanliga biverkningar

Nagra av de vanligaste biverkningarna ar diarré, farre vita eller réda blodkroppar, infektion och

krékningar. Din ldkare kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera fordndringar av:
o antalet blodkroppar eller tecken pa infektioner.

Barn kan mgjligen fa vissa biverkningar ldttare dn vuxna. Det inkluderar diarré, infektioner, minskning
av antalet vita och roda blodkroppar.

Bekimpa infektioner

Mykofenolatmofetil minskar din kropps forsvar. Det forhindrar att du stdter bort transplantatet. Som
en konsekvens av detta kommer din kropp inte vara lika bra som tidigare pa att bekdmpa infektioner.
Det betyder att du kan f4 mer infektioner 4n normalt. Det inkluderar infektioner i hjdrnan, huden,
munnen, magen och tarmarna, lungorna och urinvégarna.

Cancer i lymfkortlarna och huden
Som kan intraffa hos patienter som tar denna typ av lakemedel (immunsuppressiva medel), har ett
mycket litet antal mykofenolatmofetil patienter utvecklat cancer i lymfvavnad och hud.

Allméanna oonskade effekter

Du kan fa allméinna biverkningar som paverkar hela din kropp. Det inkluderar allvarliga allergiska
reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem), feber, att du kdnner dig mycket trétt, somnstérningar,
smartor (sdsom i magen, brostet, leder och muskler), huvudvérk, influensasymtom och svullnad.

Andra odnskade effekter kan inkludera:
Hudbiverkningar sasom:
e akne, munsar, béltros, hudtillvaxt, haravfall, hudutslag, klada.

Urinviigsbiverkningar sédsom:
e  Dblod i urin.

Biverkningar i mag-tarmkanal och mun sisom:
e  svullnad av tandkdottet och munsar,
inflammation i1 bukspottkorteln, tjocktarmen eller magen,
tarmsjukdomar inklusive blddning,
leversjukdom,
diarré, forstoppning, illaméende, matsmaltningsbesvir, aptitldshet, gasspénningar.

Biverkningar i centrala och perifera nervsystemet sasom:
e  kinsla av yrsel, dasighet eller domningar
e  darrningar, muskelryckningar, krampanfall
e angestkinsla eller nedstimdhet, fordndringar av humor eller tankeverksamhet.

Biverkningar i hjirta och blodkirl sisom:
e  fordndrat blodtryck, 6kande hjartfrekvens, utvidgning av blodkérl.

Lungbiverkningar sasom:

e  lunginflammation, luftrérskatarr,

e andndd, hosta vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstand dér luftvdgarna ar onormalt
utvidgade) eller lungfibros (drrbildning i lungorna). Tala om for din ldkare om du
utvecklar kvarstdende hosta eller andndd,

e  vitska i lungor eller brosthéla,

e  problem med bihélorna.
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Andra biverkningar sdsom:
e viktnedgang, gikt, hogt blodsocker, blodning, blaméarken.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till

Finland

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

webbplats: www.fimea.fi

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Mycophenolate mofetil Accord ska forvaras

- Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat). Utgangsdatumet &dr den sista
dagen i angiven manad.

- Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr 500 mg mykofenolatmofetil.

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, povidon, hydroxipropylcellulosa, kroskarmellosnatrium,
renat talk, magnesiumstearat.
Tabletthélje: hypromellos 6 cps, titandioxid (E171), macrogol 400, rod jarnoxid (E172),
indigokarmin aluminiumpigment (E132), svart jarnoxid (E172), renat talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mycophenolate mofetil Accord &r purpurfiargade, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter
priglade med *AHI’ pa den ena sidan, och 500’ pa den andra sidan.

Mycophenolate mofetil Accord &r férpackade i blisterkartor om 50, 150 respektive 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Accord Healthcare B.V.
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Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederldanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel godkiindes senast 08.05.2026
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