PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 500 mg table tti, kalvopéillys teinen
mykofenolaattimofetiili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli se sisiltiai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sitd kdytetdén

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sité kiyte tiéin

Mycophenolate Mofetil Accord sisidltdd mykofenolaattimofetiilia, joka kuuluu lddkeryhméan
”immunosuppressantit”.

Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja kdytetian munuaisen-, sydimen- tai maksansiirron jélkeisen
elimistdsséd tapahtuvan hylkimisreaktion estdmiseen. Tabletteja pitdd kdyttdd yhdessda muiden
ladkkeiden (siklosporiinin ja kortikosteroidien) kanssa.

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

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -table tteja

VAROITUS

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynniisid epamuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja voit tulla
raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista raskaustestija testin tuloksen on oltava
negatiivinen. Sinun on myds noudatettava ladkarin antamia ehkdisyd koskevia ohjeita.

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

Jos jokin kohta néisté ohjeista jad epéaselviksi, pyydad lAdkaria selvittimian asia sinulle ennen kuin otat
mykofenolaattia. Ks. my06s lisdtietoja tdmén 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 raskaaksietkd ole ennen ensimmaisen lidkemaarayksen saamista
tehnyt raskaustestié ja saanut siitd negatiivista (ei raskaana) testitulosta, koska mykofenolaatti
aiheuttaa epdmuodostumia ja keskenmenoja

- jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksitulemista tai epdilet olevasi raskaana

- jos et kdyta tehokasta ehkdisymenetelmad (ks. Raskaus, ehkdisy ja imetys)

- jos imetit.

Ali ota lifiketti, jos jokin ylli mainituista asioista littyy sinuun. Jos et ole varma, keskustele Li#kéirin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele vilittomésti ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon.

- jos olet yli 65-vuotias, silld sinulla saattaa olla lisdéntynyt 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 ruoansulatuselimistén héirioitd, kuten mahahaavaa

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

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

Jos mikéd tahansa ylld olevista pitee kohdallasi (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin kanssa
valittdméasti ennen kuin aloitat Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon.

Auringonvalon vaikutus

Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit heikentévét kehosi puolustuskykyé. Thosydvén riski on sen
vuoksi suurentunut. Rajoita altistumistasi auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle. Tee se ndin:

° kiytd suojaavaa vaatetusta, joka peittdd myos pdadn, kaulan, késivarret ja sdaret

° kéyti auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Lapset ja nuoret

Pediatriset potilaat (2-18-vuotiaat):

Mpykofenolaattimofetiilitabletteja kdytetdén lapsilla ja nuorilla (2-18-vuotiaat) hylkimisreaktion estoon
munuaisensiirron yhteydessa.

Mpykofenolaattimofetiilitabletteja ei pidd kéyttda lapsilla ja nuorilla (2-18-vuotiaat) syddmen- tai
maksansiirron yhteydessa.

Mykofenolaattimofetiilitabletteja ei pida kayttda ollenkaan alle 2-vuotiailla lapsilla. Annossuosituksia
tille ikdryhmélle eivoida tehdi, koska tietoa lidkkeen turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla
riittdvésti.

Muut lifike valmisteet ja Mycophenolate Mofetil Accord —table tit

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
joutua kiyttimiidn muita ladkkeita.

Naita ovat myos lddkkeet, jotka on hankittu ilman liadkemaaraysté, kuten rohdosvalmisteet. Ndin sen
vuoksi, ettd Mycophenolate Mofetil Accord voi vaikuttaa joidenkin muiden ldékkeiden 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 kdytit mitd tahansa seuraavista ladkkeista:



e  atsatiopriini tai muut immuunijirjestelmédd heikentdvit ladkkeet — joita annetaan
elinsiirtole ikkauksen jilkeen

kolestyramiini — jota kédytetéén korkean kolesterolin hoitoon

rifampisiini — antibiootti, jota kdytetdan infektioiden kuten tuberkuloosin ehkdisyyn ja hoitoon
antasidit tai protonipumpun estéjit — joita kiytetddn vatsavaivoihin kuten niristykseen
fosfaatteja sitovat lidkkeet — joita kdytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille fosfaatin vereen imeytymisen vahentdmiseksi

antibiootit — kiytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon

isavukonatsoli — kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon

telmisartaani — kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon.

asikloviiri, valasikloviiri tai gansikloviiri

Rokotteet

Jos sinulle tdytyy antaa rokotus (eldvd rokote) Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon aikana,
keskustele ensin ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkédrin pitdd neuvoa sinua mitd
rokotteita voit ottaa.

Et saa luovuttaa verta Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aikana etkd vahintdan 6 viikkoon
hoidon lopettamisen jilkeen. Miehet eivit saa luovuttaa siemennestettd Mycophenolate Mofetil
Accord -hoidon aikana eivétkd vahintdidn 90 pdivdin hoidon lopettamisen jélkeen.

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

Raskaus, ehkiisy ja ime tys

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa saavien nais ten ehkiisy

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

. ennen Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aloittamista

. koko Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon ajan

. 6 vikkon ajan Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon loputtua.

Keskustele ladkarin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelmésti. Mieluiten on
kaytettava kahta ehkdisymenetelméd, koska siten vihennetddn tahattoman raskauden riskid. Jos
epiilet, etti ehkiisysi saattaa olla pe ttiinyt tai jos olet unohtanut ottaa e hkiisytabletin, ota
mahdollisimman pian yhte ytta Liéikériin.

Et voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. sinulla on ollut vaihdevuodet: olet vahintddn 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisista on kulunut
enemmén 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 eivit endd toimi (ennenaikainen munasarjojen toimintahdirid, jonka gynekologi on
vahvistanut)

. sinulla on yksi seuraavista harvinaisista synnynniisista tiloista, joka estdd raskaaksitulon: XY-
genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun synnynnédinen puuttuminen

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

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa saavien miesten e hkiisy

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

90 paivdad Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon lopettamisen jilkeen. Jos suunnittelet lapsen
hankkimista, keskustele mahdollista riskeistd ja muista hoitovaihtoehdoista lddkérin kanssa.



Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkari kertoo sinulle raskauteen

liittyvistd riskeistd ja muista elinsiirteen hylkimisenestoon kaytettdvistd hoitovaihtoehdoista

. jos suunnittelet raskaaksitulemista

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

. jos olet sukupuoliyhteydesséd etkd kidyté tehokasta ehkdisymenetelméas.

Jos tulet raskaaksi mykofenolaattihoidon aikana, sinun on ilmoitettava siitd heti lidkérille. Jatka

kuitenkin Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa, kunnes padset ldékérin vastaanotolle.

Raskaus

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

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi, sinun on tehtdvé ennen hoidon aloittamista raskaustesti, jonka
tuloksen pitdé olla negatiivinen, ja sinun on noudatettava lidkdrin antamia raskauden ehkdisyd
koskevia ohjeita. Ladkéri saattaa tehdd useamman kuin yhden raskaustestin varmistaakseen ennen
hoitoa, etti et ole raskaana.

Imetys
Ali ota Mycophenolate Mofetil Accord —tabletteja jos imetit, silli pienii Eiikeméirid voi kulkeutua
didin maitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mycophenolate Mofetil Accord -valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai kykyyn kayttia
tyokaluja tai koneita. Jos sinulla on uneliaisuutta, tunnottomuutta tai sekavuutta, keskustele lddkéirin tai
sairaanhoitajan kanssa. Ali aja autoa dliki kiyti tydkaluja tai koneita ennen kuin vointisi on
kohentunut.

Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mycophenolate Mofetil Accord siséltii 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 titd lddkettd juuri siten kuin 1a4kéri on mddrdannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Miten paljon ldéiketti otetaan
Ottamasi ladkkeen mééra on rijppuvainen elinsiirteesi tyypistd. Tavallisesti kédytetyt annokset on
esitetty alla. Hoito jatkuu niin pitkdan kuin on tarpeellista estda siirretyn elimen hylkiminen.

M unuais e nsiirto



Aikuiset

e Ensimméiinen annos annetaan 3 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.

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

Lapset (idltddn 2 — 18 vuotta)

e Annettava annos vaihtelee lapsen koon mukaan.

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

Sydémensiirto
Aikuiset
e Ensimmiinen annos annetaan 5 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.
e Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g lidkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
e Ota 3 tablettia aamulla ja sen jilkeen 3 tablettia illalla.

Lapset
e Mycophenolate Mofetil Accordin kiytosté lapsille syddmensiirron yhteydessé ei ole tietoa.

M aks ansiirto
Aikuiset
e Ensimméiinen annos Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja suun kautta annetaan
sinulle vahintdén 4 vuorokauden kuluttua elinsiirtoleikkauksesta ja kun pystyt nielemidén
suun kautta annettavia ladkkeita.
Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g ladkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
Ota 3 tablettia aamulla ja sen jilkeen 3 tablettia illalla.

Lapset
e Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien kdytosté lapsille maksansiirron yhteydessi ei ole
tietoa.

Antotapa ja antoreitti: )
Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa. Ald jaa dlikd murskaa niitd.

Jos otat enemmiin Mycophenolate M ofetil Accord -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa; 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate Mofetil Accord -table tteja
Jos milloin tahansa unohdat ottaa lidkkeesi, ota se heti kun huomaat ja jatka lidkkeen ottamista
normaalin aikataulun mukaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Mycophenolate M ofetil Accord -table ttien oton

Mycophenolate Mofetil Accord laékitysté eipidd itse lopettaa, ellei lddkérisi ole sinua kehottanut.
Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon lopettaminen saattaa lisité siirteesi hylkimisreaktion
mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Kekustele vilittomasti ladkirin kanssa, jos huomaat miti tahansa seuraavista vakavista

haittavaikutuksista — saatat tarvita pikais ta ladke tieteellisti hoitoa:

e sinulla esiintyy infektion merkkejd, esim. kuumetta tai kurkkukipua

e sinulla esiintyy mitd tahansa odottamattomia mustelmia tai verenvuotoa

e sinulla esiintyy ihottumaa, kasvojen, huulten tainielun turvotusta, johon littyy hengitysvaikeus —
sinulla saattaa silloin olla vakava lidkkeen aiheuttama allerginen reaktio (esim. anafylaksia,
angioedeema).

Tavallisimmat haittavaikutukset

Tavallisimpia haittavaikutuksia ovat ripuli, veren valko- tai punasolujen niukkuus, infektio ja
oksentelu. Ladkariottaa sddnndllisesti verikokeita ja seuraa muutoksia:

* verisolujen lukumdardssi sekd infektion merkkeja.

Lapsilla saattaa esiintyd joitakin haittavaikutuksia enemmén kuin aikuisilla. Téllaisia haittavaikutuksia
ovat ripuli, tulehdukset sekd veren valko- ja punasolujen niukkuus.

Tulehdusten torjuminen

Mpykofenolaattimofetiili estéé elimiston luonnollista puolustusmekanismia hylkiméstd sirrdnndista.
Siksi elimistd ei my6skddn pysty torjumaan tulehduksia yhtéd tehokkaasti kuin normaalisti. Sinulle voi
kehittyd tavallista enemmén erilaisia tulehduksia. Téllaisia tulehduksia voi esiintyd aivoissa, iholla,
suussa, mahassa ja suolessa, keuhkoissa ja virtsateissa.

Imukudos- jaihosyopa
Harvoille potilaille on kehittynyt pahanlaatuisia imukudos- ja ihokasvaimia. Mykofenolaattimofetiili ei
tdssd suhteessa poikkea muista timéntyyppisistd lddkkeistd (immunosuppressantit).

Yleiset haittavaikutukset

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

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Tho:
e akne (finnien esiintyminen iholla), huuliherpes, vyoruusu, thon paksuuntuminen, hiustenlihto,
thottuma, kutina.

Virts atiet:
e verta virtsassa.

Ruoansulatuskanava ja suu:

* ikenien turpoaminen ja suuhaavat

e haiman, suoliston tai vatsan tulehdukset

* ruoansulatuselimiston hiiriot mukaan lukien verenvuoto

*  maksan toimintah&irio

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

Hermosto, esim:

*  pyOrrytys, uneliaisuus tai tunnottomuus

* vapina, lihasspasmit, kouristukset

* ahdistuneisuus, masennus, miclialan tai ajatusten muutokset

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

Keuhkot:
*  keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus



* hengenahdistus, yské, jotka voivat johtua keuhkoputkien laajentumasta (sairaus, jossa
keuhkoputket ovat laajentuneet epanormaalisti) tai keuhkofibroosista (keuhkojen arpeutumisesta).
Kerro ldédkdrille, jos sinulle ilmaantuu pitkittyvdd yskii tai hengenahdistusta, nesteen kertyminen
keuhkoihin tai rintaan.

* nendn sivuontelon vaivat.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee my0s sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Mycophenolate Mofetil Accord —table ttien s dilyttiminen

- Séilytd alle 25 °C. Siilytd lipipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

- Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

- Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Palauta aina jiljelle jaanyt ladke apteekkiin. Sdilytd se vain, jos ladkdrisi nin ma&araa.

- Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mycophenolate M ofetil Accord siséltii

- Vaikuttava aine on 500 mg mykofenolaattimofetiilia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg -tabletit ovat purppuranpunaisia, kapselin muotoisia ja
kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd “AHI” ja toisella
66500”'

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

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

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

Tamaé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 09.04.2024



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mycophenolate mofetil Accord 500 mg filmdragerade tabletter
mykofenolatmofetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Mycophenolate mofetil Accord dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Accord
Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Mycophenolate mofetil Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Mycophenolate mofetil Accord ir och vad det anviinds for

Mycophenolate Mofetil Accord innehaller mykofenolatmofetil. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas ”immunsuppressivt medel”.

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

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Mycophe nolate mofetil Accord

VARNING

Mykofenolat orsakar fosterskador och missfall. Om du dr kvinna och kan bli gravid méste du uppvisa
ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar och du maste folja ldkarens anvisningar om
preventivimedel.

Likaren kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, isynnerhet om de effekter
mykofenolat har pa foster. Lis informationen noggrant och folj instruktionerna.

Om du inte forstar instruktionerna till fullo, be likaren forklara 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 &r allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolatsyra eller ndgot annat innehéllsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r 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 &r gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid.
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- om du inte anvénder effektivt preventivmedel (se Graviditet, anvindning av preventivmedel och
amning).

- om du ammar.

Ta inte detta likemedel om ndgot av ovanstaende géller for dig. Om du dr oséker, tala med likare eller

apotekspersonal innan du tar Mycophenolate mofetil Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du paborjar behandling med

Mycophenolate mofetil Accord.

- om du &r dldre &n 65 ar eftersom du kan ha en 6kad risk for att utveckla biverkningar sésom
vissa virusinfektioner, blodning 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 ovéntat bldmérke eller blodning.

- om du har haft matsméltningsproblem s&som ett magsar.

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

- om du har en &rftlig enzymbrist sdsom Lesch-Nyhans och Kelley-Seegmillers syndrom.

Om négot av ovanstaende giller for dig (eller om du &r oséker), tala omedelbart med din Iikare innan
du pabdrjar behandling med Mycophenolate mofetil Accord.

Effekt av solljus

Mycophenolate mofetil Accord minskar kroppens forsvar. En f6ljd av detta dr en okad risk for
hudcancer. Begransa miangden sol- och UV-ljus som du utsétts for. Gor det genom att:

- bira skyddande klader som ocksa tiacker ditt huvud, nacke, armar och ben

- anvénda ett solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Barni dldern 2 till 18 ar:

Mycophenolate mofetil Accord anvinds av barn och ungdomar (4ldern 2-18 ar) for att hindra kroppen
frén att avstota transplanterad njure.

Mycophenolate mofetil Accord skall ej anvéndas av barn och ungdomar (aldern 2-18 &r) vid hjirt-
eller lever transplantation.

Mycophenolate mofetil Accord skall ej anvdndas av barn under 2 &r pa grund av begriansad
information om sékerhet och effekt i denna aldersgrupp. Ingen doseringsrekommendation kan ges.

Andra like medel och Mycophenolate mofetil Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Detta inkluderar likemedel som erhéllits utan recept, sdsom drtmediciner. Det beror pa

att Mycophenolate mofetil Accord kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Andra likemedel
kan ocksé paverka hur Mycophenolate mofetil Accord fungerar.

Informera sirskilt likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel
innan du bdrjar med Mycophenolate mofetil Accord:
- azatioprin eller andra likemedel som minskar aktiviteten i ditt immunsystem — ges efter en
transplantation
- kolestyramin — anvidnds vid behandling av hogt kolesterol
- rifampicin — antibiotika som anvinds for att forhindra och behandla infektioner som
tuberkulos (tbc)
- antacida eller protonpumpshdmmare — anvinds for problem med syra i magen sasom
matsmaéltningsproblem
- fosfatbindande likemedel — anvénds av personer med kronisk njursvikt for att minska
méangden fosfat i blodet.
- antibiotika —anvinds for att behandla bakterieinfektioner
- isavukonazol — anvinds for att behandla svampinfektioner
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- telmisartan — anvénds for att behandla hogt blodtryck
- aciklovir, valaciklovir eller ganciklovir

Vacciner

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

Du far inte limna 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 preventivmedel och amning

Anvindning av preventivimedel hos kvinnor som tar Mycophe nolate mofetil Accord

Om du dr kvinna och kanbli gravid maste du anvénda en effektiv preventivmetod med Mycophenolate
mofetil Accord. Det innefattar:

- Innan du borjar ta Mycophenolate mofetil Accord

- Under hela behandlingen med Mycophenolate mofetil Accord

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

Tala med din likare om de lampligaste preventivmedlen for dig. Det

beror pa din egen situation. Tva former av preventivimetoder ar att foredra eftersom det minskar risken
for oavsiktlig graviditet.

Kontakta omedelbart din Liikare om du tror att ditt pre ventivinedel inte fungerat eller om du
har glomt att ta dina p-piller.

Du fér inte bli gravid om nagot av foljande tillstind géller for dig:

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

- Dina 4ggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

- Din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

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

- Du har fotts med négot av foljande tillstind som dr sdllsynta och som leder till oférméga att bli
gravid: XY genotyp, Turners syndrom eller medfodd avsaknad av livmoder

- Du ar barn eller tonaring som dnnu inte fatt din menstruation.

Anvindning av preventivmedel hos miin som tar Mycophenolate mofetil Accord

Tillgdngliga uppgifter tyder inte pd en dkad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar
mykofenolat. Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en forsiktighetsatgdrd rekommenderas att
du eller din kvinnliga partner anvander 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 likare 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 ldkare
eller apotekspersonal nnan du anvinder detta likemedel. Lékaren 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:

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

- Du har samlag utan att anvénda effektiva preventivmetoder.

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

Fortsitt emellertid att ta Mycophenolate mofetil Accordtills du triffar honom eller henne.

Graviditet

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

Om du ér kvinna och kanbli gravid maste du genomfora ett negativt graviditetstest innan
behandlingen startar och du méste folja likarens anvisningar om preventivmedel. Likaren kan kridva
mer dn ett test for att sékerstélla att du inte &r gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Mycophenolate mofetil Accord om du ammar. Det beror pa att smd médngder av likemedlet
kan passera over till modersmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner

Mycophenolate mofetil Accord har mattlig paverkan pa din formaga att framféra motorfordon eller
anvinda vertyg eller maskiner. Om du kénner dig dasig, avdomnad eller forvirrad, tala med din ldkare
eller sjukskdterska och framfor inte motorfordon eller anvind inte négra verktyg eller maskiner forrén
du kénner dig bittre.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfrdga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hur mycket som ska tas

Mingden du ska ta beror pé vilken typ av transplantat du har fatt. Den vanliga dosen framgar
nedan. Behandlingen ska fortsitta sa linge du behdver férebygga bortstétning av det
transplanterade organet.

Njurtrans plantation

Vuxna

- Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.

- Dygnsdosen dr 4 tabletter (2 g av likemedlet) som tas som 2 separata doser.
- Ta 2 tabletter pd morgonen och 2 tabletter pa kvéllen.

Barn (2 till 18 ar)

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

Hjérttrans plantation

Vuxna

- Den forsta dosen ges inom 5 dagar efter transplantationen.

- Dygnsdosen ir 6 tabletter (3 g av likemedlet) som tas som 2 separata doser.

- Ta 3 tabletter pd morgonen och 3 tabletter pa kvéllen.

Barn

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

Levertransplantation

Vuxna

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

- Dygnsdosen ir 6 tabletter (3 g av likemedlet) som tas som 2 separata doser.

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

Barn

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

Administreringssétt
Svil; 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 mdngd likemedel eller om t. ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; 0800 147 111 i Finland) for

beddmning av risken samt radgivning. Kom ihag 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 likemedlet ndgon géng, ta din dos sé snart du kommer ihdg. 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 likare sager till dig att géra det. Om du
avbryter behandlingen kan risken oka for avstotning av det transplanterade organet.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for en liikare om du méirker nigon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan behéva akut medicinsk behandling:

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

- du far oviantade blaméarken eller blodning

- du far hudutslag, svullnad av ansiktet, ldpparna, tungan eller halsen och andningssvarigheter —
du kan ha fétt en allvarlig allergisk reaktion av likemedlet (som anafylaxi, angioddem).
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Vanliga biverkningar

Négra av de vanligaste biverkningarna &r diarré, farre vita eller roda blodkroppar, infektion och

krikningar. Din likare kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera fordndringar av:
e antalet blodkroppar eller tecken pa infektioner.

Barn kan mgjligen fa vissa biverkningar littare 4n vuxna. Det inkluderar diarré, infektioner, minskning
av antalet vita och roda blodkroppar.

Bekimpa infektioner

Mykofenolatmofetil minskar din kropps forsvar. Det forhindrar att du stoter 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 i mer infektioner &nnormalt. Det inkluderar infektioner i hjirnan, huden,
munnen, magen och tarmarna, lungorna och urinvigarna.

Cancer ilymfkortlarna och huden
Som kan intrdffa hos patienter som tar denna typ av likemedel (immunsuppressiva medel), har ett
mycket litet antal mykofenolatmofetil patienter utvecklat cancer i lymfvivnad och hud.

Allméanna odnskade effekter

Du kan f4 allménna biverkningar som péverkar hela din kropp. Det inkluderar allvarliga allergiska
reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem), feber, att du kdnner dig mycket trétt, sémnstérningar,
smartor (sdsom i magen, brostet, leder och muskler), huvudvérk, influensasymtom och svullnad.

Andra oonskade effekter kan inkludera:
Hudbiverkningar sdsom:
e akne, munsar, biltros, hudtillvixt, haravfall, hudutslag, klada.

Urinvigsbiverkningar sasom:
e  blod iurin.

Biverkningar i mag-tarmkanal och mun sasom:
e svullnad av tandkottet och munsar,
¢ inflammation i bukspottkorteln, tjocktarmen eller magen,
o tarmsjukdomar inklusive blodning,
e leversjukdom,
e  diarré, forstoppning, illamaende, matsmiltningsbesvir, aptitloshet, gasspanningar.

Biverkningar i centrala och perifera nervsystemet sisom:
o  Kkénsla av yrsel, dasighet eller domningar
e  darrningar, muskelryckningar, krampanfall
o  angestkénsla eller nedstimdhet, fordndringar av humor eller tankeverksamhet.

Biverkningar i hjirta och blodkirl sésom:
o  forindrat blodtryck, okande hjartfrekvens, utvidgning av blodkérl.

Lungbiverkningar sasom:

e lunginflammation, luftrérskatarr,

e andndd, hosta vilket kan bero pé bronkiektasi (ett tillstdnd dir luftvigarna &r onormalt
utvidgade) eller lungfibros (érrbildning i lungorna). Tala om for din likare om du
utvecklar kvarstdende hosta eller andndd,

e  vitska i lungor eller brosthala,

e  problem med bihdlorna.
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Andra biverkningar sdsom:
o  viktnedgéng, gikt, hogt blodsocker, blodning, blamérken.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till

Finland

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 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 oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Mycophenolate mofetil Accord ska forvaras

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

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

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

- Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr 500 mg mykofenolatmofetil.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mycophenolate mofetil Accord r purpurfirgade, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med *AHI’ pa den ena sidan, och *500” pa den andra sidan.

Mycophenolate mofetil Accord ér forpackade 1 blisterkartor om 50, 150 respektive 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Accord Healthcare B.V.
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http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldinderna

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

Denna bipacksedel godkéndes senast 09.04.2024
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