Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Myastad 180 mg enterotabletti
Myastad 360 mg enterotabletti
mykofenolihappo

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen ottamisen, sillé se siséiltai sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myastad on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Myastad-valmistetta
Miten Myastad-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Myastad-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

bk W=

1. Miti Myastad on ja mihin siti kiytetiiin
Myastad-valmisteen vaikuttava aine on mykofenolihappo. Téma kuuluu immunosuppressantteihin.

Myastad-valmistetta kdytetddn estdimdin elimistoédsi hylkiméstd munuaissiirranndistd. Myastad-valmistetta
kaytetddn yhdessa siklosporiinia ja kortikosteroideja sisiltavien ladkkeiden kanssa.

Mykofenolihappoa, jota Myastad sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Myastad-valmistetta

VAROITUS

Mykofenolaattihappo aiheuttaa synnynnéisid epamuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja voit tulla
raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista raskaustesti ja testin tuloksen on oltava negatiivinen.
Sinun on myds noudatettava ladkédrin antamia ehkéisya koskevia ohjeita.

Lagkari kertoo sinulle ja antaa kirjallista tietoa erityisesti mykofenolaattihapon vaikutuksista sikioon. Lue
tiedot tarkkaan ja noudata annettuja ohjeita. Jos jokin kohta ndistd ohjeista jaéd epéselviksi, pyyda ladkaria
selvittdméadn asia sinulle ennen kuin otat Myastad-valmistetta. Ks. myos lisdtietoja tdmén kohdan otsikoiden
”Varoitukset ja varotoimet”, ”Raskaus ja imetys” sekd “Myastad-hoitoa saavien naisten/miesten ehkaisy”
alta.

ALA OTA Myastad-valmistetta
. jos olet allerginen mykofenolihapolle, mykofenolinatriumille, mykofenolaattimofetiilille tai Myastad-
valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



. jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi etké ole ennen ensimmaéisen lddkeméadrdyksen saamista tehnyt
raskaustestid ja saanut siitd negatiivista (ei raskaana) testitulosta, koska mykofenolaattihappo aiheuttaa
epdmuodostumia ja keskenmenoja

. jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista tai epiilet olevasi raskaana
. jos et kdyté tehokasta ehkdisymenetelméd (ks. "Myastad-hoitoa saavien naisten/miesten ehkéisy”)
. jos imetit (ks. ”Raskaus ja Imetys”).

Kerro lddkarillesi ennen Myastad—valmisteen ottamista, jos jokin ylld mainituista asioista liittyy sinuun.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Myastad-valmistetta:

. jos sinulla on tai on aiemmin ollut vakavia ruuansulatuskanavan ongelmia, esim. mahahaava

. jos sinulla on harvinainen perinndllinen entsyymivajaus hypoksantiini-guaniini fosforibosyyli-
transferaasista (HGPRT) kuten Lesch-Nyhanin tai Kelley-Seegmillerin oireyhtymdit.

Huomioi my®és:

. Myastad heikentéd elimistosi puolustusmekanismeja auringonvaloa vastaan ja lisd4 siten riskié
sairastua ihosyOpadn. Tdmaén takia sinun tulee rajoittaa altistumistasi auringonvalolle ja UV-valolle
kayttdmélla suojaavia vaatteita seké levittimailla iholle useasti aurinkovoidetta, jossa on korkea
suojakerroin. Kysy l4édkariltd neuvoa miten suojautua auringonvalolta

. jos sinulla on hepatiitti B tai C, Myastad saattaa lisdtd ndiden sairauksien uudelleen aktivoitumisen
riskid. Ladkéari voi haluta ottaa verikokeita ja seurata vointiasi ndihin sairauksiin viittaavien
laboratorioarvojen tai oireiden varalta. Jos saat joitain oireita (kellertdva iho ja silménvalkuaiset,
pahoinvointi, heikentynyt ruokahalu, tumma virtsa), kerro heti asiasta ladkérille

. jos sinulla on pitkittynyt yské tai hengastyt, varsinkin muiden immunosuppressanttien kiyton
yhteydessi, kerro asiasta vélittomasti 1adkarille
. ladkéari saattaa haluta tarkistaa veren vasta-ainetason Myastad-hoidon aikana erityisesti tulehduksien

uusiutuessa, varsinkin jos kdytat myos muita immunosuppressantteja, ja kertoo sinulle, mikali voit
jatkaa Myastad-valmisteen kdyttoa

. jos sinulla on tulehdusoireita (esim. kuume, kurkkukipu), odottamattomia mustelmia ja/tai
verenvuotoa sinun pitdé kertoa niistd oireista vélittdmaésti 1adkarillesi

. ladkérisi saattaa haluta tarkistaa valkosolujesi médédrdn Myastad-hoidon aikana, ja kertoo sinulle, mikali
voit jatkaa Myastad-valmisteen kayttoa

. vaikuttava aine mykofenolihappo ei ole sama ladke kuten samanlaiselta kuulostava
mykofenolaattimofetiili. Sinun ei tule vaihtaa ladkkeiden valilld ilman lddkérin maardysti

. Myastad-valmisteen kaytto raskauden aikana saattaa vahingoittaa sikioté (ks. myos “Raskaus ja

imetys”) ja lisitd keskenmenon (spontaanin abortin) vaaraa.

Et saa luovuttaa verta Myastad-hoidon aikana etké véhintd4n 6 viikkoon hoidon lopettamisen jilkeen. Miehet
eivit saa luovuttaa siemennestettd Myastad-hoidon aikana eivitké véhintiddn 90 pdivadn hoidon lopettamisen
jélkeen.

Likkait potilaat
Myastad-valmistetta voidaan kayttad idkkaille potilaille (65 vuotta tai vanhemmat) ilman annostuksen
muuttamista.

Lapset ja nuoret
Myastad-valmisteen kayttod lapsille ja nuorille ei suositella tietojen puutteiden vuoksi.

Muut lisikevalmisteet ja Myastad
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Erityisesti sinun tulee keskustella lddkérin kanssa, jos kaytét jotakin alla mainituista:
. muita immunosupppressantteja kuten atsatiopriinia tai takrolimuusia



. ladkkeitd korkean kolesterolin hoitoon kuten kolestyramiinia

. aktiivista ladkehiiltd, jota kdytetddn ruuansulatusongelmiin kuten ripuliin, kipedén vatsaan ja
ilmavaivoihin

. magnesiumia ja alumiinia siséltdvii antasideja

. ladkkeitd virusinfektioiden hoitoon kuten asikloviiria tai gansikloviiria.

Kerro myds ladkérillesi, jos suunnittelet rokotteiden ottamista.

Myastad-valmisteen kiytté ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Myastad-tabletit ruuan kanssa tai tyhjdan mahaan. Sinun tulee kuitenkin valita toinen nédista
vaihtoehdoista ja noudattaa joka péiva titd samaa tapaa, jotta lddkeaineen imeytyminen pysyy samanlaisena.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta

tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkari kertoo sinulle raskauteen liittyvistd riskeisti ja

muista elinsiirteen hylkimisenestoon kéytettavista hoitovaihtoehdoista

. jos suunnittelet raskaaksi tulemista

. jos kuukautisesi jadvit tai epdilet niiden jaéneen tulematta, jos sinulla on epdtavallista kuukautisvuotoa
tai epdilet, ettd olet raskaana

. jos olet sukupuoliyhteydessa etk kdytd tehokasta ehkdisymenetelmai.

Jos tulet raskaaksi Myastad-hoidon aikana, sinun on ilmoitettava siitd heti ladkarille. Jatka kuitenkin

Myastad-hoitoa, kunnes pédset ladkérin vastaanotolle.

Raskaus

Mykofenolaattihappo aiheuttaa hyvin usein keskenmenon (50 %) ja sikidlle vaikeita synnynnéisia
epdmuodostumia (23—-27 %). Raportoituja synnynnéisid epdmuodostumia ovat olleet korvien, silmien,
kasvojen (huuli- ja suulakihalkio), sormien kehityksen, syddmen, ruokatorven (nielun mahaan yhdistiavin
kanavan), munuaisten ja hermoston (esimerkiksi selkéydintyrd, jossa selkdrangan luiden kehitys on
poikkeava) epdmuodostumat. Vauvallasi saattaa olla yksi tai useita téllaisia epAimuodostumia.

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista raskaustesti, jonka
tuloksen pitdd olla negatiivinen, ja sinun on noudatettava ladkérin antamia raskauden ehkédisya koskevia
ohjeita. Ladkéri voi pyytdd sinulta useamman kuin yhden raskaustestin varmistaakseen ennen hoitoa, etté et
ole raskaana.

Imetys
Alé kédytd Myastad-valmistetta, jos imetét. Pienid ladkeainemairié saattaa kulkeutua didinmaitoon.

Myastad-hoitoa saavien naisten ehkiisy
Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettavd Myastad-valmisteen kanssa tehokasta
ehkdisymenetelmaa:

. ennen Myastad—hoidon aloittamista
. koko Myastad—hoidon ajan
. 6 viikon ajan Myastad—hoidon loputtua.

Keskustele ladkarin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelmaésti. Tadmé riippuu
henkilokohtaisesta tilanteestasi. Mieluiten on kéytettdva kahta ehkdisymenetelmid, koska siten vihennetddn
tahattoman raskauden riskid. Jos epdilet, ettd ehkiisysi saattaa olla pettinyt tai jos olet unohtanut ottaa
ehkiisytabletin, ota mahdollisimman pian yhteytti lddkériin.

Et voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. sinulla on ollut vaihdevuodet: olet vihintdén 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisista on kulunut
enemmaén kuin vuosi (jos kuukautiset ovat jadneet pois sydpdhoitojen 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 toimintahiirio, jonka gynekologi on
vahvistanut)

. sinulla on yksi seuraavista harvinaisista synnynnaisisti tiloista, joka estié raskaaksi tulon: XY-
genotyyppi, Turnerin oireyhtymé tai kohdun synnynnéinen puuttuminen

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

Myastad-hoitoa saavien miesten ehkiisy

Saatavissa oleva nayttd ei osoita, ettd epdmuodostumien tai keskenmenojen riski olisi tavanomaista
suurempi, jos isd kdyttdd mykofenolaattia. Riskii ei kuitenkaan voida tdysin sulkea pois. Sinun tai
naiskumppanisi on varotoimena suositeltavaa kayttda luotettavaa ehkéisyd hoidon aikana ja vihintdin 90
paivdd Myastad-hoidon lopettamisen jilkeen.

Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele mahdollisista riskeistd ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole osoitettu, ettd Myastad vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita.

Myastad siséiltii natriumia

180 mg tabletit

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

360 mg tabletit
Tama ladkevalmiste sisdltdd 27,9 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tamé vastaa
1,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Myastad-valmistetta kiytetiin

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 144kéri on mééardnnyt. Myastad-valmistetta méédraé sinulle ainoastaan
ladkéri, jolla on kokemusta elinsiirtopotilaiden hoidosta. Tarkista annostusohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Miten paljon sinun tulee ottaa

Suositeltu paivittdinen Myastad-annos on 1440 mg (8 tablettia 180 mg:n Myastad-valmistetta tai 4 tablettia
360 mg:n Myastad-valmistetta) jaettuna kahteen 720 mg:n osa-annokseen (4 tablettia 180 mg:n Myastad-
valmistetta tai 2 tablettia 360 mg:n Myastad-valmistetta). Ota tabletit aamulla ja illalla.

Ensimmaéinen 720 mg annos annetaan 72 tunnin kuluessa munuaisensiirron jélkeen.

Jos sinulla on vakavia munuaisongelmia
Péivittdinen annoksesi ei saisi ylittdd 1440 mg (8 tablettia 180 mg:n Myastad-valmistetta tai 4 tablettia 360
mg:n Myastad-valmistetta).

Myastad-valmisteen ottaminen

Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

Al4 jaa tai murskaa tabletteja.

Al4 ota tabletteja, jotka ovat rikki tai hajonneet osiin.

Hoitoa jatketaan niin pitkdan kuin tarvitset immunosuppressiota, jotta estettdisiin elimistéasi hylkimasta
munuaissiirrdnniista.

Jos otat enemmiin Myastad-valmistetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut Myastad-valmistetta liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteytté l4dkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ladkédrin apu saattaa olla tarpeen. Ota tabletit mukaasi ja ndytd ne lddkérille tai sairaalahenkilokunnalle. Jos
sinulla ei ole enéd tabletteja jdljelld, ota tyhja pakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Myastad-valmistetta

Jos unohdat ottaa l4édkkeesi, ota se heti kun huomaat unohduksen, paitsi jos alkaa olla aika ottaa seuraava
annos. Silloin otat seuraavan annoksen normaalin aikataulun mukaan. Kysy neuvoa laékériltési, jos olet
epdvarma. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Myastad-hoidon lopettamisen vaikutukset
Alé lopeta itse lddkitystd, ainoastaan 1adkarin méadrayksestd. Myastad-hoidon lopettaminen saattaa lisiti
siirteen hyljintdreaktion mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
lakkaat potilaat voivat kokea enemmaén haittavaikutuksia heikentyneen puolustusjarjestelmén takia.

Immunosuppressantit, Myastad mukaan lukien, estdvét elimiston luonnollisia puolustusmekanismeja
estddkseen elimistodsi hylkimésté siirrdnndistd. Siksi elimisto ei myOskéddn pysty torjumaan infektioita yhté
tehokkaasti kuin normaalisti. Myastad-hoidon aikana voi kehittyé tavallista enemmén erilaisia infektioita
esim. aivoissa, iholla, suussa, mahassa ja suolistossa, keuhkoissa ja virtsateissa.

Ladkérisi seuraa sadnnollisin verikokein mahdollisia verisolujesi maarissd tapahtuvia muutoksia sekd
veriarvojasi (esim. sokeri-, rasva- ja kolesteroliarvoja).

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

° infektio-oireet kuten kuume, vilunvéristykset, hikoileminen, visymyksen tunne, uneliaisuus tai
voimattomuuden tunne. Myastad-lddkityksen aikana voit sairastua tavallista enemmén virus-, bakteeri-
ja sieni-infektioihin. Ne voivat kohdistua eri elinjérjestelmiin, yleisimmin munuaisiin, virtsarakkoon,
yla- ja/tai alahengitysteihin

° verta oksennuksessa tai ulosteessa, mustat ulosteet, vatsan tai suolen haavauma

. turvonneita imusolmukkeita, uuden ihokasvaimen kehittyminen tai olemassa olevan ihokasvaimen
suureneminen tai muutoksia luomessa. Immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla on suurentunut
riski sairastua syopédén. Hyvin pienelle osalle Myastad-valmistetta saavista potilaista on kehittynyt iho-
tai imusolmukesyopa.

Keskustele ladkarin kanssa valittomasti, jos havaitset jonkin ndistd yllamainituista haittavaikutuksista.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (vahintdin 1 potilaalla 10:std)
valkosoluméaran niukkuus

alhainen veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)
alhainen veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)
korkea virtsahappopitoisuus veressa (hyperurikemia)
korkea verenpaine (hypertensio)

ahdistuneisuus

ripuli



nivelkivut (ns. artralgia).

Yleinen (alle 1 potilaalla 10:st)

punasoluméérdn niukkuus, joka saattaa johtaa visymykseen, hengéstyneisyyteen ja kalpeaksi
muuttumiseen (anemia)

verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), joka saattaa johtaa odottamattomiin verenvuotoihin ja
mustelmiin

korkea veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

alhainen veren magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

huimaus

padnsarky

yska

alhainen verenpaine (hypotensio)

hengenahdistus (dyspnoea)

vatsakipu, tulehdus mahalaukun limakalvolla, vatsan turvotus, ummetus, ruuansulatushairio,
ilmavaivat, 16ysét ulosteet, pahoinvointi, oksentelu

visymys, kuume

epdnormaalit arvot maksan tai munuaisten toimintakokeista

hengitystieinfektiot

akne

voimattomuus (astenia)

lihaskivut (ns. myalgia)

turvonneet kéddet, nilkat tai jalkaterit (perifeerinen turvotus)

kutina.

Melko harvinainen (alle 1 potilaalla 100:sta)

nopea syddmen syke (takykardia) tai epasdanndllinen syddmen syke (kammiolisidlyontisyys), nestettéd
keuhkoissa (keuhkoedeema)

kasvain, joka nédyttdd pussilta (kysta) joka on tdynné nestettd (/ymfa) (lymfoseele)

vapina, univaikeuksia

punaiset ja turvonneet silmét (konjunktiviitti), hdmartynyt nako

hengityksen vinkuminen

royhtéily, pahanhajuinen hengitys, suolitukos (ileus), suun haavaumat, nérastys, kielen vérjdytyminen,
kuiva suu, ientulehdus, haimatulehdus johtaen kovaan ylévatsakipuun (pankreatiitti), sylkirauhasten
tukos, vatsakalvontulehdus (peritoniitti)

tulehdus luissa, veressé ja iholla

verta virtsassa, munuaisvaurio, polttava tunne virtsatessa ja virtsaamisvaikeuksia

hiustenldahtd, mustelmia iholla

niveltulehdus (artriitti), selkékipuja, lihaskramppeja

ruokahaluttomuus, kohonneet veren rasva- (hyperlipidemia), sokeri- (diabetes) ja kolesteroliarvot
(hyperkolesterolemia), tai alentunut veren fosfaattipitoisuus (hypofosfatemia)

flunssankaltaiset oireet (kuten vasymys, vilunvaristykset, kurkkukipua, nivel- tai lihaskivut),
turvonneet nilkat ja jalat, kipu, jaykkyyttd, jano, heikotus

outoja unia, harhaluulot

kyvyttdmyys saavuttaa tai yllapitdd erektiota

yskd, hengitysvaikeudet, kivulias hengitys (mahdollisia interstitiaalisen keuhkosairauden oireita).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

ihottuma
kuume, kurkkukipu, tihedén toistuvat infektiot (mahdollisia veren valkosolujen puutteesta johtuvia
oireita) (agranulosytoosi).

Muita haittavaikutuksia, jotka on raportoitu samankaltaisten valmisteiden kohdalla



Muita haittavaikutuksia, jotka on raportoitu lddkeaineryhmédn johon Myastad kuuluu: paksusuolitulehdus,
sytomegaloviruksen aiheuttama tulehdus mahalaukun limakalvolla, suolen seindméain kehittyva reiké, johon
liittyy ankaraa vatsakipua ja mahdollisesti verenvuotoa, mahahaava tai pohjukaissuolihaava, tiettyjen
valkosolujen tai kaikkien verisolujen méirén vdheneminen, vakavia infektioita kuten syddmen ja sen léppien
sekd aivokalvon- ettd selkdydinkalvontulehdusta, hengenahdistus ja yské, jotka saattavat johtua
bronkiektasiasta (sairaus, jossa keuhkoputket ovat laajentuneet epanormaalisti), sekd muita vihemmaén
yleisid bakteeritulehduksia, jotka yleensd johtavat vakavaan keuhkotautiin (tuberkuloosi ja atyyppinen
mykobakteerinen infektio). Keskustele ladkérin kanssa, mikéli sinulle tulee pitkittynyttd yskaa tai
hengiéstyneisyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Myastad-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd 14dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin, “Kiyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivas.

Tamaé ladkevalmiste ei vaadi ldmpdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd 14dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Myastad—enterotabletit sisiltivit

Vaikuttava aine on mykofenolihappo (mykofenolaattinatriumina).
Yksi Myastad enterotabletti sisdltdd 180 mg mykofenolihappoa.
Yksi Myastad enterotabletti sisdltdd 360 mg mykofenolihappoa.

Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin:
mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium (E468), povidoni-K30 (E1201), talkki
(E553b), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b).

- Tabletin pééllyste:
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171),
trietyylisitraatti (E1505) kolloidinen, vedeton piidioksidi (ES51), natriumvetykarbonaatti (E500),
keltainen rautaoksidi (E172), indigokarmiini alumiinilakka (E132) (180 mg:n vahvuudessa),
punainen rautaoksidi (E172) (360 mg:n vahvuudessa), natriumlauryylisulfaatti (E487).

- Painomuste:
Sellakka, lasittunut, osittain esterdity (E904), musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520).



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Myastad 180 mg enterotabletit ovat limetinvihreité, pyoreitd, kaksoiskuperia enteropaillysteisid tabletteja,
joissa on viisto reuna ja toisella puolella mustalla musteella merkintd M1 ja toisella puolella ei mitdan
merkintaa.

Myastad 360 mg enterotabletit ovat persikan virisid, pitkdinomaisia, kaksoiskuperia enteropaéllysteisia
tabletteja, joiden toisella puolella mustalla musteella merkintd M2 ja toisella puolella ei mitdén merkintaa.

Tabletit on pakattu 50, 100, 120 ja 250 tabletin 1dpipainopakkauksiin.
Kaikkia pakkauksia ei vélttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat

Pharmadox healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Lisitietoja tasti liikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Myastad 180 mg enterotabletter
Myastad 360 mg enterotabletter
mykofenolsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Myastad dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Myastad
Hur du anviander Myastad

Eventuella biverkningar

Hur Myastad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kWD =

1. Vad Myastad ir och vad det anvinds for

Myastad innehéller en substans som kallas for mykofenolsyra och tillhor en grupp likemedel som kallas
immunsuppressiva.

Myastad anviands for att forhindra att kroppens immunforsvar avstoter en transplanterad njure. Myastad
anvinds tillsammans med andra lidkemedel som innehaller ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolsyra som finns i Myastad kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Myastad

VARNING

Mykofenolatsyra orsakar fosterskador och missfall. Om du &r kvinna och kan bli gravid méaste du uppvisa ett
negativt graviditetstest innan behandlingen startar och du méste folja din likares anvisningar om
preventivimedel.

Din ldkare kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, i synnerhet om de effekter
mykofenolatsyra har pé foster. Lds informationen noggrant och {6]j instruktionerna. Om du inte forstar dessa
instruktioner till fullo, be lékaren forklara dem igen innan du tar mykofenolat. Se dven ytterligare
information i detta avsnitt under ”Varningar och forsiktighet”, ”Graviditet och amning” och “Anvéndning av
preventivmedel hos kvinnor/mén som tar Myastad”.

TA INTE Myastad

. om du &r allergisk mot mykofenolsyra, natriummykofenolat, mykofenolatmofetil eller ndgot annat
innehéllsimne i Myastad (anges i1 avsnitt 6)

. om du &r kvinna och kan bli gravid och inte har genomfort ett negativt graviditetstest innan du far ditt

forsta recept, eftersom mykofenolatsyra orsakar fosterskador och missfall
. om du dr gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid



. om du inte anvénder effektivt preventivmedel (se “Anvéindning av preventivmedel hos kvinnor/mén
som tar Myastad*

. om du ammar. (se ”Graviditet och amning”).

Kontakta din lékare innan du tar Myastad, om nagon av ovanstdende punkter giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala ldkare eller apotekspersonal innan du tar Myastad:

. om du har eller har haft svira matsméltningsproblem, som t ex magsér

. om du har en sillsynt drftlig brist p&4 hypoxantin-guanin-fosforibosyl-transferas (HGPRT) som Lesch-
Nyhans och Kelley-Seegmillers syndrom.

Du bér ocksa vara medveten om att:

. Myastad minskar hudens formaga att skydda mot solen. Detta okar risken for hudcancer. Du bor
dérfor undvika sol- och UV-ljus genom att bira skyddande klédsel och ofta smorja in dig med
solskyddskram med hog skyddsfaktor. Fraga din ldkare om rad angaende hur du ska skydda dig mot
solljus

. Myastad kan oka risken for dterkomst av hepatit B eller C, om du ndgon gang tidigare haft nagon av
dessa sjukdomar. Lédkaren kan onska ta blodprov eller f6lja upp ditt tillstind for eventuella fordndrade
vérden eller symtom som tyder pa ovan nimnda sjukdomar. Om du far négra symtom (som
gulskiftande hud och 6gonvitor, aptitforlust, morkfargad urin) ska du genast tala om detta for din

lakare

. ifall du har en forlangd hosta eller blir andfadd, speciellt i samband med andra immunosuppressanter
bor du kontakta din ldkare omedelbart

. din ldkare kanske tar prov for att kontrollera nivan av antikroppar i blodet under behandlingen med
Myastad speciellt vid upprepade infektioner, och beréttar &t dig huruvida du kan fortsitta ta Myastad

. om du far tecken pa infektion (t ex feber, ont i halsen), ovintade blamérken eller blodningar ska du
omedelbart kontakta din lékare

. din ldkare kanske tar prover for att kontrollera dina vita blodkroppar under behandlingen med
Myastad, och kommer att tala om for dig om du kan fortsétta ta Myastad

. den aktiva substansen mykofenolsyra inte &r samma medicin som andra mediciner med ungefar
samma namn, t ex mykofenolatmofetil. Du ska inte byta mellan olika mediciner om inte din lékare har
sagt att du ska gora det

. anviandning av Myastad under graviditet kan skada fostret (se dven ”Graviditet och amning”) och dka

risken for missfall (spontan abort).

Du far inte donera blod under behandling med Myastad och under minst 6 veckor efter det att behandlingen
avslutats. Mén fér inte donera sperma under behandling med Myastad och under minst 90 dagar efter det att
behandlingen avslutats.

Aldre patienter
Dosjustering &r inte nddvéndig for dldre patienter (65 ar och aldre).

Barn och ungdomar
Myastad rekommenderas inte till barn och ungdomar eftersom sédkerhet och effekt inte har faststéllts i denna

aldersgrupp.

Andra likemedel och Myastad
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Du bor sirskilt informera din likare om du tar ndgot av foljande:

. andra immunsuppressiva ldkemedel som innehaller azatioprin eller takrolimus

. lakemedel som anvénds for att behandla hoga kolesterolvérden, t ex kolestyramin

. aktivt kol som anvénds for att behandla matsméltningsproblem, t ex diarré, magbesvér och gasbildning
° syraneutraliserande ldkemedel (s k antacida) som innehéller magnesium och aluminium



. lakemedel som anvinds for att behandla virusinfektioner, t ex aciklovir eller ganciklovir.
Tala ocksa om for din ldkare om du planerar att vaccinera dig.

Myastad med mat och dryck

Myastad kan tas savil med som utan mat. Du maste dock vélja att antingen ta dosen vid maltid eller mellan
maltiderna och sedan fortsitta med det valda alternativet, sa att lika stor dos av likemedel tas upp i1 kroppen
varje dag.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, friga din ldkare eller
apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel. Din ldkare kommer att prata med dig om riskerna vid
graviditet och vilka alternativ du kan ta for att férhindra att ditt transplanterade organ stots bort om:

e du planerar att bli gravid

e du har hoppat 6ver eller tror att du har hoppat 6ver en menstruation, om du har ovanliga

mensblddningar eller om du tror att du &r gravid

e du har sex utan att anvénda en sdker preventivmetod.
Om du blir gravid under behandlingen med Myastad, méste du omedelbart informera din lékare. Fortsatt
emellertid att ta Myastad tills du traffat honom eller henne.

Graviditet

Mykofenolatsyra orsakar en mycket hog frekvens av missfall (50%) och allvarliga fosterskador (23-27%)
hos det ofodda barnet. Fosterskador som har rapporterats inkluderar missbildningar av 6ron, 6gon, ansikte
(kluven lédpp/gomspalt), missbildningar i utvecklingen av fingrarna, hjartat, matstrupen (roret som forbinder
svalget med magen), njurarna och nervsystemet (till exempel ryggmargsbrack (dar kotorna i ryggraden inte
ar ordenligt utvecklade)). Ditt barn kan fa en eller flera av dessa missbildningar.

Om du dr kvinna och kan bli gravid maste du genomfora ett negativt graviditetstest innan behandlingen
startar och du maste folja din ldkares anvisningar om preventivmedel. Din ldkare kan krdva mer 4n ett test for
att sdkerstélla att du inte &r gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Myastad om du ammar. Det beror pé att sm& méngder av ldkemedlet kan passera over till
modersmjolken.

Anvindning av preventivmedel hos kvinnor som tar Myastad
Om du ér kvinna och kan bli gravid méste du anvidnda en effektiv preventivmetod med Myastad. Det
innefattar:

e innan du bdrjar med Myastad

e under hela behandlingen med Myastad

e under 6 veckor efter avslutad behanling med Myastad.

Tala med din ldkare om de lampligaste preventivmedlen for dig. Det beror pa din egen situation. Tva former
av preventivmetoder dr att foredra eftersom det minskar risken for oavsiktlig graviditet. Kontakta
omedelbart din likare om du tror att ditt preventivmedel inte fungerat eller om du har glomt att ta
dina p-piller.

Kvinnor som uppfyller nadgot av foljande kriterier kan inte bli gravida:

. du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var for mer &n ett ar sedan
(om din menstruation upphort p.g.a. behandling mot cancer, finns det en chans att du kan bli gravid)
dina dggledare och béada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingoooforektomi)

din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

dina dggstockar har slutat fungera (fortidig menopaus som faststillts av en gynekolog)

du har fotts med nagot av foljande tillstdnd som ér séllsynta och som leder till oférmaga att bli gravid:
XY genotyp, Turners syndrom eller medfodd avsaknad av livmoder



. du &r barn eller tonaring som énnu inte fatt din menstruation.

Anvindning av preventivmedel hos méin som tar Myastad

Tillgdngliga uppgifter tyder inte pa en 6kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mykofenolat.
Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en forsiktighetsatgird rekommenderas att du eller din
kvinnliga partner anvénder tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och atminstone i ytterligare

90 dagar efter att du slutat ta Myastad.

Om du planerar att skaffa barn, tala med din ldkare om de potentiella riskerna.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det har inte visats att Myastad skulle paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Myastad innehéller natrium
180 mg tabletter
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

360 mg tabletter
Detta likemedel innehdller 27,9 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Myastad

Ta alltid Myastad enligt lékarens anvisningar. Myastad forskrivs endast av 1dkare som har erfarenhet av att
behandla transplanterade patienter. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Hur mycket du ska ta

Den rekommenderade dosen ar 1440 mg dagligen (8 tabletter Myastad 180 mg eller 4 tabletter Myastad
360 mg), som tas som 2 separata 720 mg doser. Detta betyder att du ska ta 720 mg (4 tabletter Myastad
180 mg eller 2 tabletter Myastad 360 mg) pa morgonen och 720 mg (4 tabletter Myastad 180 mg eller 2
tabletter Myastad 360 mg) pa kvéllen.

Den forsta 720 mg dosen far du inom 72 timmar efter transplantationen.

Om du har allvarliga problem med njurarna
Din dagliga dos ska inte overstiga 1440 mg (dvs 8 tabletter Myastad 180 mg eller 4 tabletter Myastad
360 mg).

Hur du tar Myastad

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vatten.

Dela eller krossa inte tabletterna.

Ta inte ndgra tabletter som &r trasiga.

Behandlingen kommer att fortsétta sa l&nge som du behdver immunsuppression for att forhindra avstotning
av den transplanterade njuren.

Om du har tagit for stor mingd av Myastad

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel Myastad eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Behandlingsatgirder kan vara nodvéandiga. Ta med dig tabletterna och visa dem for din lékare eller
sjukhuspersonal. Om tabletterna dr slut, ta dd med dig den tomma forpackningen.

Om du har glomt att ta Myastad



Om du har glomt att ta Myastad, ta tabletterna sa snart som du kommer pé det savida det inte nédstan har
hunnit bli dags for néista dos. D4 tar du bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Fraga din ldkare om rad
om du &r oséker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Myastad
Sluta aldrig sjilv att ta Myastad, om inte din ldkare har sagt att du ska sluta. Om du slutar att ta Myastad okar
riskerna for att din kropp avstoter den transplanterade njuren.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Myastad orsaka biverkningar men alla anviéindare behover inte f4 dem. Aldre
patienter kan fa fler biverkningar pga nedsatt immunforsvar.

Immunsuppressiva lakemedel inklusive Myastad, reducerar forsvarsmekanismerna i kroppen. Pa detta sétt
kan man undvika att det transplanterade organet stots bort. Samtidigt blir kroppens egen motstandskraft
nedsatt. Darfor [0per en patient storre risk att fa infektioner under behandling med Myastad da kroppen inte
formér bekdmpa infektioner lika bra som tidigare. Infektioner i hjarnan, huden, munnen, mag-tarmkanalen,
lungorna och urinvigarna ar exempel pa sddana infektioner.

Din ldkare kommer att ta regelbundna blodprov for att kontrollera om det uppstar nagra férdandringar i antalet
blodkroppar eller i halten av andra &mnen som finns i blodet, t ex socker, fett och kolesterol.

En del biverkningar kan vara allvarliga:

. tecken pé infektion, dvs. feber, frossbrytningar, svettning, kinsla av trétthet, dasighet eller brist pa
energi. DA du tar Myastad kan du fa fler virus-, bakterie- och svampinfektioner dn normalt.
Infektionerna sitter vanligast i njurarna, urinblisan, 6vre och/eller nedre luftvigarna
blod i uppkastning, svart avforing eller blod i avforing, mag- eller tarmsar

. svullna lymfkdrtlar, uppkomst av utvéxt pa hud eller forstoring av redan befintlig utvéxt, eller
fordndring i fodelsemarke. Ett fatal patienter som tagit Myastad har utvecklat hudcancer eller cancer i
lymfkdrtlarna, vilket kan intréffa for patienter som tar immunsuppressiva likemedel.

Ta kontakt med din ldkare sa snart som mojligt om du skulle réka ut for ndgon av ovanstaende
biverkningar efter att ha tagit Myastad.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter)
brist pa vita blodkroppar

lag kalciumbhalt i blodet (hypokalcemi)

lag kaliumhalt i blodet (hypokalemi)

hdg halt av urinsyra i blodet (hyperurikemi)

hogt blodtryck (hypertoni)

angest

diarré

ledsmértor (s.k. artralgi).

Vanliga (férekommer hos farre én 1 av 10 patienter)

. blodbrist, vilket kan orsaka trotthet, andfaddhet och blekhet (anemi)

. minskat antal blodpléttar, vilket kan orsaka ovidntade blodningar och blamérken (mdjliga tecken pa
minskat antal blodpldttar) (trombocytopeni)

. hog kaliumhalt i blodet (hyperkalemi)

. lag magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi)



yrsel

huvudvirk

hosta

lagt blodtryck (hypotoni)

andfaddhet (dyspnoea)

buksmarta, inflammation i magséckens slemhinna, uppspénd buk, forstoppning,
matsmaéltningsrubbning, viderspanning (flatulens), 16s avforing, kinsla av illamdende, illamaende
(krdkningar)

trotthet, feber

onormala lever- eller njurfunktionsvirden

luftvagsinfektioner

akne

kraftldshet (asteni)

muskelsmartor (s.k. myalgi)

svullna hinder, vrister eller fotter (perifert 6dem/perifer svullnad)

klada.

Mindre vanliga (forekommer hos firre dn 1 av 100 patienter)

. snabb hjartrytm (takykardi) eller extraslag fran hjértat (hjartkammarprematurslag), viatskeansamling i

lungorna (lungddem)

utbuktning p& huden (cysta) som innehaller vitska (/ymfa) (lymfocele)

skakningar, somnldshet

roda och svullna 6gon (konjunktivit), dimsyn

visande andning

rapning, dalig andedrikt, tarmvred (ileus), munsar, halsbrianna, missfiargning av tunga, muntorrhet,

tillvaxt av tandkéttet, inflammation i bukspottkorteln som leder till svar 6vre magsmaérta (pankreatit),

stopp 1 spottkortlarna, bukhinneinflammation (peritonit)

inflammation i benvév, infektion i blod och pa hud

blod i urinen, njurskada, brinnande kénsla vid urinering och svarighet att urinera

haravfall, blamarken

ledinflammation (artrit), ryggsmaérta, muskelkramper

aptitldshet, forhdjda blodfetter (hyperlipidemi), forhojt blodsocker (diabetes), forhojt kolesterolvérde

(hyperkolesterolemi) eller minskat fosfatvérde i blodet (hypofosfatemi)

° influensaliknande symtom (t ex trotthet, frossbrytningar, halsont, led- eller muskelsmaérta), svullna
vrister och fGtter, smarta, stelhet, torst, svaghet

. onormala drommar, vanforestdllningar

. impotens

. hosta, andningssvérigheter, smartor vid andning (mdjliga symptom pé interstitiell lungsjukdom).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

. utslag
. feber, halsont, tétt aterkommande infektioner (mojliga tecken péa brist pa vita blodkroppar)
(agranulocytos).

Andra biverkningar som rapporterats med liknande liikemedel

Andra biverkningar som rapporterats med likemedelsgruppen som Myastad tillhdr: inflammation i
tjocktarmen, inflammation 1 magsédckens slemhinna orsakat av cytomegalovirus, utveckling av sar tvars
genom tarmvéaggen som leder till svar magsmarta eventuellt med blédning, magsar eller sar i
tolvfingertarmen, brist pé viss typ av vita blodkroppar eller samtliga blodkroppar, allvarliga infektioner
sasom inflammation i hjdrtat och hjartklaffarna, hjarnhinneinflammation, andnéd och hosta, vilka kan bero
pa bronkiektasi (ett tillstand déar luftvdgarna dr onormalt utvidgade) och andra mindre vanliga
bakterieinfektioner som vanligtvis leder till allvarlig lungsjukdom (tuberkulos och atypisk mykobakteriell
infektion). Tala med ldkaren ifall du utvecklar en kronisk hosta eller andfaddhet.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Myastad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga fordandringar i lakemedlets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen dr mykofenolsyra (som mykofenolatinatrium).
En Myastad enterotablett innehaller 180 mg mykofenolsyra.
En Myastad enterotablett innehaller 360 mg mykofenolsyra.

Ovriga innehallsimnen ir

- Tablettkdrna:
mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468), povidon-K30 (E1201), talk (E553b),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b).

- Tablettdragering:
metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1), talk (E553b), titandioxid (E171), trietylsitrat (E1505),
kolloidal, vattenfri kiseldioxid (E551), natriumvétekarbonat (E500), gul jarnoxid (E172),
indigokarmin aluminium lack (E 132) (i 180 mg), rod jarnoxid (E172) (i 360 mg) natriumlaurilsulfat
(E487).

- Mirkbléck:
Schellack lasyr, delvis forestrad (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myastad 180 mg enterotabletterna ar lime grona, runda, bikonvexa, entero-dragerade tabletter med fasad
kant. Tabletterna ar priglade pa ena sidan M1 med svart markblick. Tabletterna har ingen pragling pa den
andra sidan.

Myastad 360 mg enterotabletterna &r persika fargade, avldnga, bikonvexa, entero-dragerade tabletter.
Tabletterna dr praglade pé ena sidan M2 med svart méirkbléack. Tabletterna har ingen prégling p& den andra
sidan.



Tabletter ar forpackade 1 blisterforpackningar av 50, 100, 120 och 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Pharmadox healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 13.11.2020



