Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille

Myfortic 180 mg enterotabletti
Myfortic 360 mg enterotabletti

mykofenolihappo (mykofenolaattinatriumina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin ldfikkeen kayttiimisen,

silléi se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

— Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

— Jossinulla on kysyttivéd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Téama ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttodn. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myfortic on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Myforticia
Miten Myforticia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Myforticin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Mita Myfortic on ja mihin sita kiyte tiin
Myforticin vaikuttava aine on mykofenolihappo. Téama kuuluu immunosuppressantteihin.

Mpyforticia kdytetdan estimaén elimistodsi hylkimistd munuaissiirrdnnaista.
Myforticia kdytetddn yhdesséd siklosporiinia ja kortikosteroideja sisdltdvien ladkkeiden kanssa.

2. Miti sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Myforticia

VAROITUS

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynniisid epamuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja
voit tulla raskaaksi, sinun on tehtdvé ennen hoidon aloittamista raskaustestija testin tuloksen
on oltava negatiivinen. Sinun on my0s noudatettava ladkérin antamia ehkiisyd koskevia
ohjeita.

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

Jos jokin kohta niistd ohjeista jid epéselvéksi, pyyda lidkérid selvittiméén asia sinulle ennen
kuin otat mykofenolaattia. Ks. myos lisétietoja tdmén kohdan otsikoiden ”Varoitukset ja
varotoimet” seké ”Raskaus ja imetys” alta.

Ali ota Myforticia:

e jos olet allerginen mykofenolihapolle, mykofenolinatriumille, mykofenolaattimofetiilille
tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos olet nainen ja voit tulla raskaaksietkd ole ennen ensimméisen lidkemadrdyksen
saamista tehnyt raskaustestid ja saanut siitd negatiivista (ei raskaana) testitulosta, koska
mykofenolaatti aiheuttaa epdmuodostumia ja keskenmenoja



e jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksitulemista tai epéilet olevasi raskaana

e jos etkiytid tehokasta ehkdisymenetelméé (ks. Myfortic-hoitoa saavien naisten ja miesten
ehkaisy)

e jos imetdt (ks. my0s kohta “Raskaus ja Imetys™).

Kerro lddkérillesi ennen Myforticin ottamista, jos jokin ylld mainituista kohdista koskee
sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kadytat Myforticia:

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

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

Huomioi myos:

e Mpyfortic heikentdi elimistosi puolustusmekanismeja auringonvaloa vastaan ja lisdé siten
riskid sairastua thosyopdan. Tamén takia sinun tulee rajoittaa altistumistasi
auringonvalolle ja UV-valolle kiyttimilla suojaavia vaatteita sekd levittdmalld iholle
useasti aurinkovoidetta, jossa on korkea suojakerroin. Kysy ladkériltd neuvoa, miten
suojautua auringonvalolta.

e jos sinulla on hepatiitti B tai C, Myfortic saattaa lisdtd riskid ndiden sairauksien
uudelleenaktivoitumiselle. Ladkdrivoi haluta ottaa verikokeita ja seurata vointiasi néihin
sairauksiin viittaavien laboratorioarvojen tai oireiden varalta. Jos saat jotain oireita
(kellertéva iho ja siminvalkuaiset, pahoinvointi, heikentynyt ruokahalu, tumma virtsa),
kerro heti asiasta ladkarille.

e jos sinulla on pitkittynyt yska tai hengéstyt, varsinkin muiden immunosuppressanttien
kéyton yhteydessé, kerro asiasta vélittomésti laékarille.

o lAddkéri saattaa haluta tarkistaa veren vasta-ainetason Myfortic-hoidon aikana erityisesti
tulehduksien uusiutuessa, varsinkin jos kdytidt myds muita immunosuppressantteja, ja
kertoo sinulle, mikdli voit jatkaa Myforticin kayttoa.

e jos sinulla on tulehdusoireita (esim. kuume, kurkkukipu), odottamattomia mustelmia ja/tai
verenvuotoa, sinun pitdd kertoa ndistd oireista vélittomésti laédkarillesi.

o ladkari saattaa haluta tarkistaa valkosolujesi madrdn Myfortic-hoidon aikana, ja kertoo
sinulle, mikdli voit jatkaa Myforticin kéyttoa.

e vaikuttava aine mykofenolihappo eiole sama lidke kuin samanlaiselta kuulostava
mykofenolaattimofetiili. Sinun ei pidd vaihtaa lddkkeiden vélilld ilman ladkéarin
maardysta.

e Myforticin kdyttd raskauden aikana saattaa vahingoittaa sikiétd (ks. myos “Raskaus ja
imetys”) ja lisitd keskenmenon (spontaanin abortin) vaaraa.

Lapset januoret
Myforticin kdyttod lapsille ja nuorille ei suositella tietojen puutteiden vuoksi.

Likkéit potilaat
Myforticia voidaan kéyttdd idkkaille potilaille (65 vuotta tai vanhemmat) ilman annostuksen
muuttamista.

Muut lidike valmis teet ja Myfortic
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai

saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Erityisesti sinun tulee keskustella ldékérin kanssa, jos kdytét jotakin alla mainituista:



e muita immunosuppressantteja kuten atsatiopriinia tai takrolimuusia
ladkkeitd korkean kolesterolin hoitoon kuten kolestyramiinia
e aktiivista lddkehiiltd, jota kdytetddn ruuansulatusongelmiin kuten ripuliin, kipedin vatsaan
ja ilmavaivoihin
magnesiumia ja alumiinia sisdltdvid antasideja
ladkkeitd virusinfektioiden hoitoon kuten asikloviiria tai gansikloviiria

Kerro myds ldédkarillesi, jos suunnittelet rokotteiden ottamista.

Et saa luovuttaa verta Myfortic-hoidon aikana etkd vahintdén 6 vikkoon hoidon lopettamisen
jalkeen. Miehet eivit saa luovuttaa siemennestettd Myfortic-hoidon aikana eivatkd vahintddn
90 péivddn hoidon lopettamisen jilkeen.

Myfortic ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa Myforticin ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan. Sinun tulee kuitenkin valita toinen
ndistd vaihtoehdoista ja noudattaa joka pdiva titd samaa tapaa, jotta lidkeaineen imeytyminen
pysyy samanlaisena.

Raskaus jaimetys

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

kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Ladkari kertoo sinulle

raskauteen liittyvistd riskeistd ja muista elinsiirteen hylkimisenestoon kéytettavista

hoitovaihtoehdoista

. jos suunnittelet raskaaksitulemista

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

. jos olet sukupuoliyhteydessd etk kiytd tehokasta ehkdisymenetelmas.

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

Jatka kuitenkin mykofenolaattihoitoa, kunnes paiset lidkérin vastaanotolle.

Raskaus

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

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista
raskaustesti, jonka tuloksen pitdd olla negatiivinen, ja sinun on noudatettava ld4dkarin antamia
raskauden ehkéisya koskevia ohjeita. Ladkari saattaa tehdd useamman kuin yhden
raskaustestin varmistaakseen ennen hoitoa, ettd et ole raskaana.

Imetys
Ali kiyti Myfortic-valmistetta, jos imetiit. Pienid lifikeaineméirid saattaa kulkeutua
didinmaitoon.

Myfortic-hoitoa saavien naisten ehkiisy

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kiytettdvd Myfortic-valmisteen kanssa
tehokasta ehkdisymenetelmaa:

. ennen Myfortic-hoidon aloittamista

. koko Myfortic-hoidon ajan

. 6 vikkon ajan Myfortic-hoidon loputtua.



Keskustele lddkédrin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelméstd. TAma riippuu
henkilokohtaisesta tilanteestasi. Kahta ehkdisymenetelméé suositellaan kaytettdviksi, jotta
minimoidaan tahattoman raskauden riski. Jos epdilet, etti ehkiisysi on saattanut pe ttii tai
jos olet unohtanut ottaa e hkiisytable tin, ota mahdollisimman pian yhte ytti laakariin.

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 jddneet pois syopdhoitojen
seurauksena, raskaaksitulo 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 estid raskaaksi
tulon: XY -genotyyppi, Turnerin oireyhtyméd tai kohdun synnynndinen puuttuminen
. olet lapsi tai teini-ikdinen nuori, jolla kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

Myfortic-hoitoa saavien miesten ehkiisy

Saatavilla oleva niyttd ei osoita epdmuodostumien tai keskenmenojen riskin lisdéntyneen isdn
kayttdessd mykofenolaattia. Riskid ei voida kuitenkaan kokonaan sulkea pois.
Varotoimenpiteend sinun tai sinun naispuolisen kumppanisi on suositeltavaa kayttda
luotettavaa ehkéisymenetelméé hoidon aikana ja 90 pdivan ajan Myforticin kdyton
lopettamisen jilkeen. Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele mahdollisista riskeistd
ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Myforticilla on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Myfortic sisiltii natriumia

Myfortic 180 mg sisdltdd 13 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. TAma
vastaa 0,65 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Myfortic 360 mg sisdltdd 26 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tadma
vastaa 1,3 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Mpyfortic sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (laktoosi, galaktoosi tai
glukoosi mukaan luettuna), keskustele lddkérin kanssa ennen Myforticin ottamista.

3.  Miten Myforticia otetaan

Kiytd Myfortic-valmistetta juuri siten kuin lidkari on madrannyt. Myfortic-valmistetta
méérid sinulle ainoastaan ladkéri, jolla on kokemusta elinsiirtopotilaiden hoidosta. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon sinun tulee ottaa
Suositeltu péivittdinen Myfortic-annos on 1440 mg. Ensimmédinen 720 mg annos annetaan
72 tunnin kuluessa munuaisensiirron jilkeen.

180 mg tabletit
Suositeltu annos on 8 tablettia vuorokaudessa jaettuna kahteen 720 mgn osa-annokseen, eli
neljd 180 mgn tablettia aamulla ja neljd illalla.



360 mg tabletit
Suositeltu annos on 4 tablettia vuorokaudessa jaettuna kahteen 720 mg:n osa-annokseen, eli
kaksi 360 mgn tablettia aamulla ja kaksi illalla.

Jos sinulla on vakavia munuais ongelmia
Paivittdinen annoksesi ei saisi ylittdd 1440 mg (8 tablettia 180 mgn tai 4 tablettia 360 mg:n
Myforticia).

Myforticin ottaminen

Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

Ali jaa tai murskaa tabletteja.

Ali ota tabletteja, jotka ovat rikki tai hajonneet osiin.

Hoitoa jatketaan niin pitkddn kuin tarvitset immunosuppressiota, jotta estettdisiin elimistodsi
hylkiméstd munuaissiirrdnnaista.

Jos otat enemmiin Myforticia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettid vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ladkérin apu saattaa olla tarpeen. Ota tabletit
mukaasi ja nidytd ne ladkérille tai sairaalahenkilokunnalle. Jos sinulla ei ole enéé tabletteja
jalielld, ota tyhjd pakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Myforticia

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

Jos lopetat Myforticin kiayton
Al4 lopeta itse laékitystéd, ainoastaan lddkarin madrayksestd. Myfortic-hoidon lopettaminen
saattaa lisiti siirteen hyljintdreaktion mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

lakkaéat potilaat voivat kokea enemmén haittavaikutuksia heikentyneen puolustusjirjestelméin
takia.

Immunosuppressantit, Myfortic mukaan lukien, estivit elimiston luonnollisia
puolustusmekanismeja estddkseen elimistodsi hylkimdstd siirrdnndistd. Siksi elimistd ei
my0skddn pysty torjumaan infektioita yhtd tehokkaasti kuin normaalisti. Myfortic-hoidon
aikana voi kehittyé tavallista enemmaén erilaisia infektioita esim. aivoissa, iholla, suussa,
mahassa ja suolistossa, keuhkoissa ja virtsateissi.

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

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:
o infektio-oireet kuten kuume, vilunvéristykset, hikoileminen, visymyksen tunne,
uneliaisuus tai voimattomuuden tunne. Myfortic-lddkityksen aikana voit sairastua



tavallista enemmén virus, bakteeri ja sieni-infektioithin. Ne voivat kohdistua eri
elinjarjestelmiin, yleisimmin munuaisiin, virtsarakkoon, yli- ja/tai alahengitysteihin.
verta oksennuksessa tai ulosteessa, mustat ulosteet, vatsan tai suolen haavauma.
turvonneita imusolmukkeita, uuden thonkasvaimen kehittyminen tai olemassa olevan
ihokasvaimen suureneminen tai muutoksia luomessa. Immunosuppressiivista hoitoa
saavilla potilailla on suurentunut riski sairastua syopaan. Hyvin pienelle osalle Myforticia
saavista potilaista on kehittynyt iho- tai imusolmukesyopa.

Keskustele ladkirin kanssa vilittomasti, jos havaitset jonkin néistd yllimainituista
haittavaikutuksista.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleisia (vdhintddn I potilaalla 10:std)

valkosolumdéran niukkuus

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

ahdistuneisuus

ripuli

nivelkivut (ns. artralgia).

Yleisii (alle 1 potilaalla 10:std)

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

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

korkea veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

alhainen veren magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

huimaus

paédnsirky

yské

alhainen verenpaine (hypotensio)

hengenahdistus (dyspnoea)

vatsakipu, tulehdus mahalaukun limakalvolla, vatsan turvotus, ummetus,
ruuansulatushiirio, ilmavaivat, l6ysét ulosteet, pahoinvointi, oksentelu
visymys, kuume

epanormaalit arvot maksan tai munuaisten toimintakokeista
hengitystieinfektiot

akne

voimattomuus (astenia)

lihaskivut (ns. myalgia)

turvonneet kiadet, nilkat tai jalkaterét (perifeerinen turvotus)

kutina.

Melko harvinainen (alle 1 potilaalla 100:sta)

nopea syddmen syke (takykardia) tai epdsdéannollinen syddmen syke (kammiolisélyonti),
nestetti keuhkoissa (keuhkoedeema)

kasvain joka ndyttdé pussilta (kysta) joka on tiynné nestettd (lymfa) (lymfoseele)
vapina, univaikeuksia

punaiset ja turvonneet silméit (konjunktiviitti), hdmartynyt nako

hengityksen vinkuminen



e royhtiily, pahanhajuinen hengitys, suolitukos (ileus), suun haavaumat, niristys, kielen

varjaytyminen, kuiva suu, ientulehdus, haimatulehdus johtaen kovaan yldvatsakipuun

(pankreatiitti), sylkirauhasten tukos, vatsakalvontulehdus (peritoniitti)

tulehdus luissa, veressa ja iholla

verta virtsassa, munuaisvaurio, polttava tunne virtsatessa ja virtsaamisvaikeuksia

hiustenldhto, mustelmia iholla

niveltulehdus (artriitti), selkédkipuja, lihaskramppeja

ruokahaluttomuus, kohonneet veren rasva- (hyperlipidemia), sokeri- (diabetes) ja

kolesteroliarvot (hyperkolesterolemia), tai alentunut veren fosfaattipitoisuus

(hypofosfatemia)

o flunssankaltaiset oireet (kuten visymys, vilunvéristykset, kurkkukipua, nivel- tai
lihaskivut), turvonneet nilkat ja jalat, kipu, jaykkyyttd, jano, heikotus

e outoja unia, harhaluulot

o kyvyttdmyys saavuttaa tai ylldpitdd erektiota

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

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e ihottuma

e kuume, kurkkukipu, tihedin toistuvat infektiot (mahdollisia veren valkosolujen puutteesta
johtuvia oireita) (agranulosytoosi).

Muita haittavaikutuksia, jotka on raportoitu samankaltais ten valmis teiden kohdalla
Muita haittavaikutuksia, jotka on raportoitu lidkeaineryhméin johon Myfortic kuuluu:
paksusuolitulehdus, sytomegaloviruksen aiheuttama tulehdus mahalaukun limakalvolla;
suolen seindmidn kehittyva reikd, johon littyy ankaraa vatsakipua ja mahdollisesti
verenvuotoa; mahahaava tai pohjukaissuolihaava, tiettyjen valkosolujen tai kaikkien
verisolujen madrdn viheneminen; vakavat infektiot, kuten syddmen ja sen lappien sekd
aivokalvon- ettd selkdydinkalvontulehdus; hengenahdistus ja yska, jotka saattavat johtua
bronkiektasiasta (tila, jossa keuhkoputket ovat epanormaalin laajentuneet); sekd muut
vihemmin yleiset bakteeritulehdukset, jotka yleensd johtavat vakavaan keuhkotautiin
(tuberkuloosi ja atyyppinen mykobakteeri-infektio). Keskustele ladkarin kanssa, mikéli saat
pitkittyneen yskén tai hengéstyneisyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Ta4ma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Myforticin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.



Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

AlA kiiyti vahingoittunutta pakkausta tai pakkausta, johon on kajottu.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Myfortic siséltia

e Vaikuttava aine on mykofenolihappo (mykofenolaattinatriumina).
Myfortic 180 mg enterotabletti sisdltdd 180 mg mykofenolihappoa.
Myfortic 360 mg enterotabletti siséltdd 360 mg mykofenolihappoa

e Muut aineet ovat:

e Tabletin ydin: maissitiarkkelys, povidoni, krospovidoni, laktoosi, vedeton kolloidinen
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

o Piillyste:
180 mg tabletti: hypromelloosiftalaatti, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), indigokarmiini (E132)
360 mg tabletti: hypromelloosiftalaatti, titaanidioksidi (E171), keltainen ja punainen
rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Myfortic 180 mg on vaaleanvihred, viistoreunainen pyored enterotabletti, toisella puolella
merkintd ”C”.

Myfortic 360 mg on vaalean oranssinpunainen, ovaalinmuotoinen enterotabletti, toisella
puolella merkintd ”CT”.

Myfortic 180 mg enterotabletit ovat saatavilla 20, 50, 100, 120 tai 250 tabletin
lapipainopakkauksissa.

Myfortic 360 mg enterotabletit ovat saatavilla 50, 100, 120 tai 250 tabletin
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
02130 Espoo

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Saksa

tai



Lekd.d., PEPROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D, Lendava, 9220
Slovenia

tai

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LL.C
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

Slovenia

tai

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
13.11.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Myfortic 180 mg enterotabletter
Myfortic 360 mg enterotabletter

mykofenolsyra (som mykofenolatnatrium)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

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

Vad du behdver veta innan du tar Myfortic

Hur du tar Myfortic

Eventuella biverkningar

Hur Myfortic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Myfortic ir och vad det anviinds for

Mpyfortic innehaller en substans som kallas for mykofenolsyra och tillhér en grupp likemedel
som kallas immunsuppressiva.

Mpyfortic anvinds for att férhindra att kroppens immunforsvar avstdter en transplanterad
njure. Myfortic anvénds tillsammans med andra likemedel som innehéller ciklosporin och
kortikosteroider.

2. Vad du behéver veta innan du tar Myfortic

VARNING

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

Din ldkare kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, i synnerhet om de
effekter mykofenolat har pé foster. Las informationen noggrant och folj instruktionerna. Om
du inte forstar dessa instruktioner till fullo, be likaren forklara dem igen innan du tar
mykofenolat. Se dven ytterligare information i detta avsnitt under ”Varningar och
forsiktighet” och ”Graviditet och amning”.

Ta inte Myfortic:

e om du ir allergisk mot mykofenolsyra, mykofenolatnatrium, mykofenolatmofetil eller
nagot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du ir kvinna och kan bli gravid och inte har genomfort ett negativt graviditetstest
mnnan du far ditt forsta recept, eftersom mykofenolat orsakar fosterskador och missfall

e omdu ir gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid



e om du inte anvinder effektivt preventivmedel (se Anvéndning av preventivmedel hos
kvinnor och mén som tar Myfortic)
e om du ammar (se dven ”Graviditet och amning”).

Kontakta din likare innan du tar Myfortic, om ndgon av ovanstdende punkter géller for dig,

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Myfortic:

e om du har eller har haft svara matsméiltningsproblem, som t ex magsar

e om du har en sillsynt arftlig brist pd hypoxantin-guanin-fosforibosyl-transferas (HGPRT)
som Lesch-Nyhans och Kelley-Seegmillers syndrom.

Du bér ocksé vara medveten om att:

e Myfortic minskar hudens formaga att skydda mot solen. Detta Skar risken for hudcancer.

Du bor dirfor undvika sol- och UV-ljus genom att bara skyddande klidsel och ofta

smorja in dig med solskyddskram med hog skyddsfaktor. Fraga din likare om rad

angdende hur du ska skydda dig mot solljus.

Myfortic kan 6ka risken for aterkomst av hepatit B eller C, om du nagon géng tidigare

haft ndgon av dessa sjukdomar. Likaren kan 6nska ta blodprov eller folja upp ditt tillstand

for eventuella fordndrade varden eller symtom som tyder pa ovan nimnda sjukdomar. Om

du far ndgra symtom (som gulskiftande hud och 6gonvitor, aptitforlust, morkfargad urin)

ska du genast tala om detta for din likare.

ifall du har en forlingd hosta eller blir andfadd, speciellt i samband med andra

immunsuppressanter bor du kontakta din likare omedelbart.

din likare kanske tar prov for att kontrollera nivan av antikroppar i blodet under

behandlingen med Myfortic speciellt vid upprepade infektioner, och berittar at dig

huruvida du kan fortsitta ta Myfortic.

om du far tecken pa infektion (t ex feber, ont 1 halsen), ovintade blamérken eller

blodningar ska du omedelbart kontakta din likare.

din likare kanske tar prover for att kontrollera dina vita blodkroppar under behandlingen

med Myfortic, och kommer att tala om for dig om du kan fortsdtta ta Myfortic.

den aktiva substansen mykofenolsyra inte 4r samma medicin som andra mediciner med

ungefir samma namn, t ex mykofenolatmofetil. Du ska inte byta mellan olika mediciner

om inte din ldkare har sagt att du ska gora det.

e anviandning av Myfortic under graviditet kan skada fostret (se &ven ”Graviditet och
amning”) och oka risken for missfall (spontan abort).

Barn och ungdomar
Myfortic rekommenderas inte till barn och ungdomar eftersom sékerhet och effekt inte har
faststillts i denna aldersgrupp.

Aldre patienter
Dosjustering &r inte nédvéindig for dldre patienter (65 &r och éldre).

Andra liikemedel och Myfortic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Du bor sdrskilt informera din likare om du tar nagot av foljande:

e andra immunsuppressiva likemedel som innehaller azatioprin eller takrolimus.

e likemedel som anvénds for att behandla hoga kolesterolvirden, t ex kolestyramin.

e aktivt kol som anvénds for att behandla matsméltningsproblem, t ex diarré, magbesvir
och gasbildning.

e syraneutraliserande likemedel (sk antacida) som innehéller magnesium och aluminium.



e likemedel som anvénds for att behandla virusinfektioner, tex aciklovir eller ganciklovir.
Tala ocksa om for din likare om du planerar att vaccinera dig.

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

Myfortic med mat och dryck

Myfortic kan tas savilmed som utan mat. Dumaéste dock vilja att antingen ta dosen vid
maltid eller mellan maltiderna och sedan fortsidtta med det valda alternativet, sa att lika stor
dos av likemedel tas upp i kroppen varje dag.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Din likare kommer
att prata med dig om riskerna vid graviditet och vilka alternativ du kan ta for att forhindra att
ditt transplanterade organ stéts bort om:

. du planerar att bli gravid

. du har hoppat 6ver eller tror att du har hoppat 6ver en menstruation, om du har
ovanliga mensblodningar eller om du tror att du ar gravid
. du har sex utan att anvinda en siker preventivmetod.

Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, maste du omedelbart informera din
lakare. Fortsitt emellertid att ta mykofenolat tills du tréffat honom eller henne.

Graviditet

Mykofenolat 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 lapp/gomspalt), missbildningar i utvecklingen
av fingrarna, hjartat, matstrupen (roret som forbinder svalget med magen), njurarna och
nervsystemet (till exempel ryggmérgsbrack (dir kotorna i ryggraden inte ar ordenligt
utvecklade)). Ditt barn kan fa en eller flera av dessa missbildningar.

Om du dr kvinna och kanbli gravid méste du genomfora ett negativt graviditetstest innan
behandlingen startar och du méste folja din likares anvisningar om preventivmedel. Din
lakare kan kridva mer &n ett test for att sdkerstdlla att du inte dr gravid innan behandlingen
startar.

Amning
Ta inte Myfortic om du ammar. Det beror pé att sma méngder av likemedlet kan passera Gver

till modersmjolken.

Anvéindning av preventivimedel hos kvinnor som tar Myfortic

Om du dr en kvinna som kan bli gravid maste du anvénda en effektiv preventivmetod med
Myfortic. Det innefattar:

. innan du bdrjar ta Myfortic

o under hela behandlingen med Myfortic

. under 6 veckor efter avslutad behandling med Myfortic.

Tala med din likare om de Iimpligaste preventivmedlen for dig. Det beror p& din egen
situation. Tvé olika preventivmetoder rekommenderas for att minska risken av en oavsiktlig
graviditet. Kontakta omedelbart din likare om du tror att ditt pre ventivmedel inte
fungerat eller om du har glomt att ta dina p-piller.

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



. du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 &r och din sista menstruation var for mer
an 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 (fortidig menopaus som faststillts av en gynekolog)

du har fotts med ndgot av foljande tillstind som &r séllsynta och som leder till
oformaga attbli gravid: XY genotyp, Turners syndrom eller medfédd avsaknad av
livmoder

. du ér barn eller toniring som dnnu inte fatt din menstruation.

Anvindning av preventivimedel hos méin som tar Myfortic

Tillgdnglig information visar inte en dkad risk for missbildningar eller missfall nir fadern
anvander mykofenolat. Risken kan inte anda helt uteslutas. Som en forsiktighetsatgird maste
du eller din kvinnliga partner anvénda en reliabel preventivmetod under behandlingen och
upp till 90 dagar efter du har slutat anvinda Myfortic. Om du planerar att skaffa barn tala med
din likare om potentiella riskerna.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Myfortic har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Myfortic inne hiller natrium

Myfortic 180 mg innehéller 13 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per
tablett. Detta motsvarar 0,65 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Myfortic 360 mg innehéller 26 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
tablett. Detta motsvarar 1,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Myfortic inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (inklusive laktos, galaktos eller glukos), bor du kontakta din
likare innan du tar Myfortic.

3.  Hur du tar Myfortic

Ta alltid Myfortic enligt likarens anvisningar. Myfortic forskrivs endast av likare som har
erfarenhet av att behandla transplanterade patienter. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ér osidker.

Hur mycket duskata
Den rekommenderade dagliga dosen av Myfortic dr 1440 mg. Den forsta 720 mg dosen far du
mom 72 timmar efter transplantationen.

180 mg tabletter

Den rekommenderade dosen &r 8 tabletter (180 mg) dagligen, som tas som 2 separata 720 mg
doser. Detta betyder att du ska ta 4 tabletter (180 mg) pd morgonen och 4 tabletter (180 mg)
pé kvéllen.

360 mg tabletter

Den rekommenderade dosen &r 4 tabletter (360 mg) dagligen, som tas som 2 separata 720 mg
doser. Detta betyder att du ska ta 2 tabletter (360 mg) pd morgonen och 2 tabletter (360 mg)
pa kvillen.

Om du har allvarliga proble m med njurarna



Din dagliga dos ska inte dverstiga 1440 mg, dvs 8 tabletter (180 mg) eller 4 tabletter
(360 mg).

Hur du tar Myfortic

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vatten.

Dela eller krossa inte tabletterna.

Ta inte ndgra tabletter som ar trasiga.

Behandlingen kommer att fortsdtta sa linge som du behdver immunsuppression for att
forhindra avstdtning av den transplanterade njuren.

Om du har tagit for stor méngd av Myfortic

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning. Behandlingsatgirder kan vara nddvindiga. Ta med dig
tabletterna och visa dem for din ldkare eller sjukhuspersonal. Om tabletterna ar slut, ta dd med
dig den tomma forpackningen.

Om du har glomt att ta Myfortic

Om du har glomt att ta Myfortic, ta tabletterna s snart som du kommer pa det savida det inte
néstan har hunnit bli dags for nédsta dos. D4 tar du bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
Fraga din likare om rad om du &r osdker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
inte fa dem.
Aldre patienter kan fa fler biverkningar pga nedsatt immunforsvar.

Immunsuppressiva likemedel inklusive Myfortic, reducerar férsvarsmekanismerna i kroppen.
P4 detta sétt kan man undvika att det transplanterade organet stéts bort. Samtidigt blir
kroppens egen motstandskraft nedsatt. Darfor Ioper en patient storre risk att fa infektioner
under behandling med Myfortic da kroppen inte formar bekdmpa infektioner lika bra som
tidigare. Infektioner i hjirnan, huden, munnen, mag-tarmkanalen, lungorna och urinvidgarna ar
exempel pd sadana infektioner.

Din ldkare kommer att ta regelbundna blodprov for att kontrollera om det uppstar nagra
fordndringar 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:

e tecken pé infektion, dvs feber, frossbrytningar, svettning, kinsla av trotthet, dasighet eller
brist pa energi. D4 du tar Myfortic kan du fa fler virus-, bakterie- och svampinfektioner &n
normalt. Infektionerna sitter vanligast i njurarna, urinblasan, dvre och/eller nedre
luftvdagarna

e blod i uppkastning, svartavforing eller blod i avforing, mag- eller tarmsar



svullna lymfkortlar, uppkomst av utvéxt pd hud eller forstoring av redan befintlig utvéxt,
eller forandring i fodelsemarke. Ett fatal patienter som tagit Myfortic har utvecklat
hudcancer eller cancer ilymfkértlarna, vilket kan intréffa for patienter som tar
immunsuppressiva likemedel.

Ta kontakt med din ldkare sa snart som mdjligt om du skulle raka ut for ndgon av ovanstaende
biverkningar efter att ha tagit Myfortic.

Andra biverkningar kan vara:
Mycket vanliga (forekommer hos fler éin I av 10 patienter)

brist pa vita blodkroppar

lag kalciumhalt iblodet (hypokalcemi)

lag kaliumhalt 1 blodet (hypokalemi)

hog halt av urinsyra iblodet (hyperurikemi)
hogt blodtryck (hypertoni)

angest

diarré

ledsmértor (s.k. artralgi).

Vanliga (forekommer hos fdrre dn 1 av 10 patienter)

blodbrist, vilket kan orsaka trotthet, andfdddhet och blekhet (anemi)

minskat antal blodplittar, vilket kan orsaka ovidntade blodningar och bldmérken
(trombocytopeni)

hog kaliumhalt i blodet (hyperkalemi)

lag magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi)

yrsel

huvudvérk

hosta

lagt blodtryck (hypotoni)

andfaddhet (dyspnoca)

buksmirta, inflammation i magsidckens slemhinna, uppspand buk, forstoppning,
matsméltningsrubbning, viderspanning (flatulens), l6s avforing, kinsla av illaméende
(illaméende), illamiende (krikningar)

trotthet, feber

onormala lever- eller njurfunktionsviarden

luftvagsinfektioner

akne

kraftloshet (asteni)

muskelsmértor (s.k. myalgi)

svullna hénder, vrister eller fotter (perifert ddem/perifer svullnad)

klada.

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

snabb hjartrytm (takykardi) eller extraslag fran hjirtat (hjirtkammarprematurslag),
vitskeansamling i lungorna (lungédem)

utbuktning pa huden (cysta) som innehaller vétska (lymfa) (lymfocele)

skakningar, somnloshet

roda och svullna 6gon (konjunktivit), dimsyn

vasande andning

rapning, dalig andedrékt, tarmvred (ileus), munsar, halsbrinna, missfargning av tunga,
muntorrhet, tillvixt av tandkottet, inflammation 1 bukspottkdrteln som leder till svar ovre
magsmérta (pankreatit), stopp i spottkdrtlarna, bukhinneinflammation (peritonit)
inflammation ibenviyv, infektion i blod och pa hud



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

haravfall, blaméarken

ledinflammation (artrit), ryggsmérta, muskelkramper

aptitloshet, forhojda blodfetter (hyperlipidemi), forhojt blodsocker (diabetes), forhojt

kolesterolvirde (hyperkolesterolemi) eller minskat fosfatvirde i blodet (hypofosfatemi)

e influensaliknande symtom (t ex trétthet, frossbrytningar, halsont, led- eller
muskelsmérta), svullna vrister och fotter, smérta, stelhet, torst, svaghet

e onormala drommar, vanforestéliningar

e impotens

e hosta, andningssvérigheter, smértor vid andning (mdjliga symptom pé interstitiell

lungsjukdom).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)
e utslag

e feber, halsont, titt &terkommande infektioner (mgjliga tecken pa brist pa vita
blodkroppar) (agranulocytos).

Andra biverkningar som rapporterats med liknande liikemedel

Andra biverkningar som rapporterats med likemedelsgruppen som Myfortic tillhor:
inflammation i tjocktarmen, inflammation imagséckens slemhinna orsakat av
cytomegalovirus, utveckling av sar tvirs genom tarmvéaggen som leder till svar magsmérta
eventuellt med blodning, magsar eller sar i tolvfingertarmen, brist pa viss typ av vita
blodkroppar eller samtliga blodkroppar; allvarliga infektioner sdsom inflammation i hjirtat
och hjartklaffarna, hjirnhinneinflammation; andndd och hosta, vilka kan bero pa bronkiektasi
(ett tillstdnd dar luftvdgarna dr onormalt utvidgade); samt andra mindre vanliga
bakterieinfektioner, vilka vanligtvis leder till ndgon allvarlig lungsjukdom (tuberkulos och
atypisk mykobakteriell infektion). Tala med likaren ifall du utvecklar en kronisk hosta eller
andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Myfortic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sidrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

Anvind inte Myfortic om forpackningen &r skadad eller visar tecken pa att ha Sppnats.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

e Denaktiva substansen dr mykofenolsyra (som natriumsalt).
Myfortic 180 mg enterotabletter: Varje tablett innehaller 180 mg mykofenolsyra.
Myfortic 360 mg enterotabletter: Varje tablett innehaller 360 mg mykofenolsyra.

e Ovriga innehéllsimnen ir:

e Tablettkdrna: majsstirkelse, povidon, krospovidon, laktos, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

e Tablettholje:
for 180 mg tabletten: hypromellosftalat, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
indigokarmin (E132).
for 360 mg tabletten: hypromellosftalat, titandioxid (E171), gul jairnoxid (E172), rod
jamoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Myfortic 180 mg enterotabletter dr ljusgrona, runda tabletter och praglade ”C” pa ena sidan.

Myfortic 360 mg enterotabletter dr ljust orangerdda, ovala tabletter praglade ”CT” pa ena
sidan.

Myfortic 180 mg enterotabletter levereras i tryckforpackningar innehallande 20, 50, 100, 120
eller 250 tabletter.

Myfortic 360 mg enterotabletter levereras i tryckforpackningar innehéllande 50, 100, 120
eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors éljning
Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10

02130 Esbo

Tillverkare
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

eller

Lekd.d., PEPROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D, Lendava, 9220

Slovenien

eller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC



Verovskova Ulica 57
Ljubljana, 1000
Slovenien

eller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast
13.11.2023



