Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg kapselit
mykofenolaattimofetiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen ottamisen, silld se siséltdd sinulle tarkeitd

tietoja.

e  Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttidvéd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e  Téami ladke on madrdtty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e  Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accordia
3. Miten Mycophenolate Mofetil Accordia otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Mycophenolate Mofetil Accordin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mita Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin siti kiyte tifin
Léédkkeen koko nimi on Mycophenolate mofetil Accord 250 mg kapselit.
Mycophenolate mofetil Accord sisdltdd mykofenolaattimofetiilia. Se kuuluu lddkeryhméén ”immunosuppressantit”.

Mycophenolate Mofetil Accordia kdytetidn munuaisen-, syddmen- tai maksansiirron jilkeisen elimistossé tapahtuvan
hylkimisreaktion estdmiseen. Kapseleita pitdd kayttdd yhdessd muiden lddkkeiden (siklosporiinin ja kortikosteroidien)
kanssa.

Mykofenolaattimofetiilia, jota Mycophenolate mofetil Accord -valmiste sisédltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accordia

VAROITUS

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynnéisid epdmuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun
on tehtévi ennen hoidon aloittamista raskaustestija testin tuloksen on oltava negatiivinen. Sinun on myds noudatettava
ladkarin antamia ehkiisyd koskevia ohjeita.

Ladkarikertoo sinulle seké antaa sinulle kirjallista tietoaa erityisesti mykofenolaatin vaikutuksista sikioon. Lue tiedot
tarkoin ja noudata nditd ohjeita. Jos jokin kohta ndistd ohjeista jid epaselviksi, pyyda lddkarid selvittimaén asia sinulle
ennen kuin otat mykofenolaattia. Ks. my0s lisdtietoja timén kohdan otsikoiden Varoitukset ja varotoimet™ seka
”Raskaus, ehkiisy ja imetys” alta.

Ali ota Mycophe nolate Mofetil Accordia

e jos olet allerginen mykofenolaattimofetiilille, mykofenolihapolle tai Mycophenolate Mofetil Accordin jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos olet nainen ja voit tulla raskaaksietkd ole ennen ensimmaéisen lidkemidrdyksen saamista tehnyt raskaustesti ja
saanut siitd negatiivista (eiraskaana) testitulosta, koska mykofenolaatti aiheuttaa epdmuodostumia ja keskenmenoja

e jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksitulemista tai epéilet olevasi raskaana

e jos etkiytd tehokasta ehkdisymenetelmad (ks. Raskaus, ehkiisy ja imetys)

e jos imetit.



Jos jokin ylld olevista koskee sinua, 414 kayta tité ladkettd. Jos et ole varma, keskustele 1ddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accordia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin aloitat 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 sinulle ilmaantuu infektio-oireita (esim. kuumetta, kurkkukipua)

- Jos sinulla on odottamattomia mustelmia ja/tai verenvuotoa

- Jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut ruoansulatuselimiston hairiditd, esim. mahahaava

- Jos suunnittelet raskautta tai tulet raskaaksi oman tai kumppanisi Mycophenolate mofetil Accord -hoidon aikana.

- Jos sinulla on perinndllinen entsyymipuutos kuten Lesch-Nyhanin tai Kelley-Seegmillerin oireyhtyma.

Jos miké tahansa ylld olevista pitee kohdallasi (taiolet epdvarma), keskustele Iddkarin kanssa vélittomésti ennen kuin
otat Mycophenolate Mofetil Accordia.

Auringonvalon vaikutus
Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit heikentdvét kehosi puolustuskykya. Thosyovén riski on sen vuoksi suurentunut.
Rajoita altistumistasi auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle. Tee se ndin:

° kéytd suojaavaa vaatetusta, joka peittdd myos pddn, kaulan, kisivarret ja sdéret
° kaytd auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on korkea.
Lapset

AlA anna titi lifikettd alle 2-vuotiaille lapsille. Annossuosituksia tille kiryhmélle eivoida tehdi, koska tietoa lifikkeen
turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla riittdvasti.

Muut lidsike valmis teet ja Mycophenolate Mofetil Accord :
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttényt tai saatat joutua
kéyttimaan muita ldakkeita.

Naitd ovat myos ladkkeet, jotka on hankittu ilman lddkeméadrdystd, mukaan lukien rohdosvalmisteet. Niin sen vuoksi,
ettd Mycophenolate Mofetil Accord voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden tehoon. Myds muut ladkkeet voivat
vaikuttaa Mycophenolate Mofetil Accordin tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin kun kdytit mitd tahansa seuraavista lddkkeistd ennen kuin
alat ottaa Mycophenolate Mofetil Accordia:

e atsatiopriini tai muut immuunijirjestelmidd heikentivit lidkkeet — joita annetaan elinsiirtole ikkauksen jilkeen
kolestyramiini — jota kéytetdén korkean kolesterolin hoitoon

rifampisiini — antibiootti, jota kiytetddn infektioiden kuten tuberkuloosin ehkdisyyn ja hoitoon

antasidit tai protonipumpun estéjit — joita kdytetddn mahasi happo-ongelmiin kuten nédrdstykseen

fosfaatteja sitovat lidkkeet — joita kdytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille fosfaatin
vereen imeytymisen vahentdmiseksi

antibiootit — kéytetdan bakteeri-infektioiden hoitoon

isavukonatsoli — kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon

telmisartaani — kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon.

Rokotteet
Jos sinulle tdytyy antaa rokotus (eldva rokote) Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aikana, keskustele ensin ld4dkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkdrin pitdd neuvoa sinua mité rokotteita voit ottaa.

Et saa luovuttaa verta Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aikana etkd vahintddn 6 viikkkoon hoidon lopettamisen
jalkeen. Miehet eivit saa luovuttaa siemennestettd Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aikana eivétkéd véhintdén 90
paivddn hoidon lopettamisen jilkeen.

Mycophenolate Mofetil Accordin kiytto ruuan ja juoman kanssa:
Ruoka ja juoma eivit vaikuta mykofenolaattimofetiilihoitoosi.

Raskaus, ehkiiisy ja imetys:



Mycophenolate Mofetil Accordia saavien naisten ehkiisy

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kiytettdvd Mycophenolate Mofetil Accordin kanssa tehokasta
ehkdisymenetelmai:

. ennen Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon aloittamista

. koko Mycophenolate Mofetil Accord -hoidon ajan

. 6 vilkkon ajan Mycophenolate mofetil -hoidon loputtua.

Keskustele ladkérin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelmésté. Téama riippuu henkilokohtaisesta
tilanteestasi. Mieluiten on kéytettivé kahta ehkédisymenetelmédd, koska siten vahennetdan tahattoman raskauden riski.
Jos epiilet, etti e hkiisysi s aattaa olla pettinyt tai jos olet unohtanut ottaa ehkiisytable tin, ota mahdollisimman
pian yhteytti ladkariin.

Et voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. sinulla on ollut vaihdevuodet: olet vahintdan 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisista on kulunut enemmén kuin
vuosi (jos kuukautiset ovat jadneet pois syOpahoitojen seurauksena,raskaaksitulo on edelleen mahdollista)
munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on kirurgisesti poistettu (molemminpuolinen salpingo-ooforektomia)
kohtusi on kirurgisesti poistettu (hysterektomia)

munasarjasi eivit endi toimi (ennenaikainen munasarjojen toimintahéirid, jonka gynekologi on vahvistanut)
sinulla on yksi seuraavista harvinaisista synnynndisistd tiloista, joka estdé raskaaksitulon: XY -genotyyppi,
Turnerin oireyhtymé tai kohdun synnynndinen puuttuminen

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

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa saavien miesten e hkiisy

Saatavissa oleva ndyttd ei osoita, etti epdmuodostumien tai keskenmenojen riski olisi tavanomaista suurempi, jos isd
kéyttdd mykofenolaattia. Riskid ei kuitenkaan voida téysin sulkea pois. Sinun tai naiskumppanisi on varotoimena
suositeltavaa kéytettdd luotettavaa ehkéisyd hoidon aikana ja 90 pédivdd Mycophenolate Mofetil Accordin lopettamisen
jalkeen. Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele mahdollista riskeistd ja vaihtoehtoisista hoidoista lddkéarin
kanssa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai apteekista

neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Ladkari kertoo sinulle raskauteen hittyvistd riskeistd ja muista elinsiirteen

hylkimisenestoon kéytettivistd hoitovaihtoehdoista

. jos suunnittelet raskaaksitulemista

. jos kuukautisesi jadvat tai epdilet niiden jadneen tulematta, jos sinulla on epdtavallista kuukautisvuotoa tai epdilet,
ettd olet raskaana

. jos olet sukupuoliyhteydesséd etkd kéytéd tehokasta ehkdisymenetelmaa.

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

Mycophenolate Mofetil Accord -hoitoa, kunnes padset lddkérin vastaanotolle.

Raskaus

Mykofenolaatti aiheuttaa hyvin usein keskenmenon (50 %) ja siki6lle vaikeita synnynndisid epamuodostumia (23—

27 %). Raportoituja synnynndisid epdmuodostumia ovat olleet korvien, silmien, kasvojen (huuli- ja suulakihalkio),
sormien kehityksen, syddmen, ruokatorven (nielun mahaan yhdistivin kanavan), munuaisten ja hermoston (esimerkiksi
selkdydintyrd, jossa selkdrangan luiden kehitys on poikkeava) epdmuodostumat. Vauvallasi saattaa olla yksi tai useita
tillaisia epdmuodostumia.

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi, sinun on tehtdvd ennen hoidon aloittamista raskaustesti, jonka tuloksen pitda olla
negatiivinen, ja sinun on noudatettava lddkdrin antamia raskauden ehkéisya koskevia ohjeita. Ladkédrisaattaa pyytdd
useamman kuin yhden raskaustestin varmistaakseen ennen hoitoa, ettd et ole raskaana.

Imetys
Ali ota Mycophenolate Mofetil Accord —kapseleita jos imetit, silli pienid lidkemidrid voi kulkeutua didin maitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Mycophenolate mofetil Accord -valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai kykyyn kayttdd tydkaluja tai
koneita. Jos sinulla on uneliaisuutta, tunnottomuutta tai sekavuutta, keskustele lékirin tai sairaanhoitajan kanssa. Ali
aja autoa dldka kéyté tyokaluja tai koneita ennen kuin vointisi on kohentunut.



Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Mycophenolate Mofetil Accordia siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Mycophenolate M ofetil Accordia otetaan
Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin ld4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon liiike tti ote taan
Ottamasi ladkkeen mééré riippuu elinsiirteesi tyypistd. Tavanomaiset annokset on esitetty alla. Hoito jatkuu niin kauan
kuin on tarpeellista estdé elinsiirteesi hyljinta.

Munuais e nsiirto

Aikuiset:
e Ensimméiinen annos annetaan 3 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.
e Piivittiinen annostus on 8 kapselia (2 g ladkettd), joka otetaan 2 erillisend annoksena.
e Ota4 kapselia aamulla ja 4 kapselia illalla.

Lapset (2-18-vuotiaat):
e Annettava annos riippuu lapsen koosta.
o Lidkarisi pddttdd, mikd on asianmukaisin annos lapsen pituuden ja painon mukaan (kehon pinta-ala), joka
ilmoitetaan nelidmetreind tai”’m?”. Suositeltu annos on 600 mg/m? otettuna kahdesti vuorokaudessa.

Sydémensiirto

Aikuiset:
e Ensimmédinen annos annetaan 5 vuorokauden kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.
e Piivittdinen annostus on 12 kapselia (3 g lddkettd), jotka otetaan 2 erillisend annoksena.
e Ota 6 kapselia aamulla ja 6 kapselia illalla.

Lapset:
e Fiole tietoa, jonka perusteella voitaisiin suositella mykofenolaattimofetiilin  kdyttoad lapsilla, joille on tehty
syddmensiirto.

M aks ansiirto
Aikuiset:
e Ensimmidinen annos suun kautta otettavia Mycophenolate Mofetil Accordia annetaan sinulle véhintéén 4
vuorokauden kuluttua elinsiirtoleikkauksesta, ja kun pystyt nielemddn suun kautta annettavia ladkkeitd.
e Piivittdinen annostus on 12 kapselia vuorokaudessa (3 g lidkettd), joka otetaan kahtena erillisend annoksena.
e Ota 6 kapselia aamulla, ja 6 kapselia illalla.

Lapset:
o Tietoa mykofenolaattimofetiilin kaytosté lapsille, joille on tehty maksansiirto, ei ole saatavana.

Antotapa ja antoreitti:

e Niele kapselit kokonaisina vesilasillisen kanssa.

e Ali jaa 4liki murskaa niiti.

e Ali otakapseleita, jotka on jaettu tai rikottu.

e Huolehdi, ettei rikkoituneen kapselin sisdltéd joudu silmiin tai suuhun. Jos ndin tapahtuu, huuhtele ne runsaalla
vedelld.

e Huolehdi, ettei rikkoutuneen kapselin sisdltod joudu iholle. Jos ndin tapahtuu, pese alue perusteellisesti
saippualla ja vedella.

Jos otat enemmiéiin Mycophenolate M ofetil Accordia kuin sinun pitéiisi
Jos otat enemmén Mycophenolate Mofetil Accordia kuin sinua on neuvottu ottamaan, tai jos joku toinen vahingossa
ottaa sinun lddkettdsi, on mentiva valittomasti lddkdriin tai sairaalaan.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate Mofe til Accordin
Jos milloin tahansa unohdat ottaa liéikkeesi, ota se heti kun huomaat ja jatka lidkkeen ottamista normaalin aikataulun
mukaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Mycophenolate M ofetil Accordin oton

Mycophenolate mofetil Accord -lddkitystd ei pidd itse lopettaa, ainoastaan ladkarin méérdyksestd. Mycophenolate
mofetil Accord -hoidon lopettaminen saattaa lisitd siirteen hyljintireaktion mahdollisuutta. Jos sinulla on kysymyksid
tamén lAdkkeen kiytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Keskustele vilittomas ti ldéikirin kanssa, jos huomaat miti tahans a seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista —

saatat tarvita pikais ta liike tie teellisti 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 tai nielun turvotusta, johon littyy hengitysvaikeus — sinulla saattaa
silloin olla vakava lidkkeen aiheuttama allerginen reaktio (esim. anafylaksia, angioedeema).

Tavalliset ongelmat
Joitakin tavallisimpia ongelmia ovat ripuli, veresi valkosolujen pienempi méaéri, infektio ja oksentelu. Ladkéritekee
sinulle sddannollisid verikokeita tarkistaakseen mahdollisia muutoksia:

° verisolujesi lukumééridssa sekd infektion merkkejd

Joidenkin haittavaikutusten esiintyminen lapsilla saattaa olla todenndkdisempédd kuin aikuisilla. Niitd ovat ripuli,
infektiot, veren valkosolujen ja punasolujen pienempi maara.

Infektioiden e hkiisy

Mycophenolate Mofetil Accord heikentid kehosi puolustuskykyé, jotta kehosi ei hylkisi elinsiirrettdsi. Puolustuskyvyn
heikentymisen vuoksi kehosi ei ole yhtd hyvé kuin tavallisesti infektioiden ehk&isyssd. Tamé merkitsee sitd, ettd saatat
sairastua infektiothin tavallista useammin. Néitd infektioita ovat aivo-, iho-, suu-, maha- ja suolisto- sekd keuhko- ja
virtsainfektiot.

Imukudos- jaihosyopi
Kuten tdmén tyyppistd lddkettd (immuunisuppressantteja) kéyttaville potilaille voi tapahtua, hyvin pienelle méérille
Mycophenolate Mofetil Accordia kéyttineistd potilaista on kehittynyt imukudos- ja thosyGpa.

Yleiset haittavaikutukset

Sinulle voi kehittyd yleisid koko kehoosi vaikuttavia haittavaikutuksia. Niitd ovat vakavat allergiset reaktiot (kuten
anafylaksia, angioedeema), kuume, voimakas visymyksen tunne, nukkumisvaikeudet, kivut (kuten maha-, rintakehi-,
nivel- tai lihaskipu), paédnsarky, vilustumisen oireet ja turvotus.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
Tho:
» akne (finnien esintyminen iholla), huuliherpes, vyoruusu, ihon paksuuntuminen, hiustenldhtd, ihottuma, kutina.

Virts atiet:
* verta virtsassa.

Ruoansulatuskanava ja suu:

* ikenien turpoaminen ja suuhaavat

* haiman, suoliston tai vatsan tulehdukset

* ruoansulatuselimiston hairiot mukaan lukien verenvuoto



» maksan toimintahairio
* ripuli, ummetus, pahoinvointi, huono ruoansulatus, ruokahaluttomuus, ilmavaivat.

Hermosto:

* huimaus, uneliaisuus tai puutuminen

* vapina, lihaskouristukset, kouristuskohtaus

* levottomuus tai masentuneisuus, ajatushdiriét tai mielialan muutokset.

Sydin ja verenkierto:
* verenpaineen muutokset, tavanomaista nopeammat sydamenlyonnit, verisuonten laajeneminen.

Keuhkot:

* keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus

* hengenahdistus, yské, jotka voivat johtua keuhkoputkien laajentumasta (sairaus, jossa keuhkoputket ovat laajentuneet
epanormaalisti) tai keuhkofibroosista (keuhkojen arpeutumisesta). Kerro ldédkérille, jos sinulle ilmaantuu pitkittyvaa
yskéa tai hengenahdistusta.

* nesteen kertyminen keuhkoihin tai rintaan

* nendn sivuontelon vaivat.

Muut ongelmat, esim:
e painon lasku, kihti, korkea verensokeri, verenvuoto, mustelmat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myoOs suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mycophenolate Mofetil Accordin séailyttiminen

e FEi lasten ulottuville eikd nikyville.

o Ali kilyti titd [idikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

o Siilytd alle 30 °C.

e Ali kilytd Mycophenolate Mofetil Accordia, jos huomaat niissd huonontumisen merkkeja.

o Lidkkeitd eitule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Mycophenolate Mofetil Accord kapselit siséltiviit:
Vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili. Jokainen kapseli sisdltid 250 mg mykofenolaattimofetiilia.

Muut aineosat ovat: mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, povidoni K 90, kroskarmelloosinatrium,
talkki ja magnesiumstearaatti.

Kapselin kuoren koostumus: gelatiini, natriumlauryylisulfaatti,_titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172), FD & C Blue 2 (indigokarmiini E132).
Mustan musteen koostumus: Sellakka, musta rautaoksidi


http://www.fimea.fi/

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Mykofenolaattimofetiili 250 mg:n kapselit ovat vaalean sinisid/persikan virisid kokoa 1’ olevia kovia
gelatiinikapseleita, joiden padhdn on painettu "MMEF’ ja runkoon ’250°, ja ne sisdltdvét valkoista tai lnonnonvalkoista
jauhetta.

Mykofenolaattimofetiili 250 mg:n kapselit on saatavana 100 ja 300 kapselin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja:

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

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

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Kapslar
mykofenolatmofetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information som ir

viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information . Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Mycophenolate Mofetil Accord dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du tar Mycophenolate Mofetil Accord
3. Hur du tar Mycophenolate Mofetil Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mycophenolate Mofetil Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Mycophenolate Mofetil Accord éir och vad det anvénds for

Det fullstindiga namnet pé ditt likemedel 4r Mycophenolate Mofetil Accord.
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg kapslar imnehaller mykofenolatmofetil. Det tillhdr en grupp av likemedel som
kallas ”immunsuppressivt medel”.

Mycophenolate Mofetil Accord anvénds for att hindra kroppen frén att avstota transplanterad njure, hjérta eller lever.
Mycophenolate Mofetil Accord kan anvidndas tillsammans med andra likemedel, sasom ciklosporin och steroider.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Mycophenolate Mofetil Accord

VARNING
Mykofenolat orsakar fosterskador och missfall. Om du 4r kvinna och kan bli gravid maste du uppvisa ett negativt
graviditetstest innan behandlingen startar och du méste folja din likares anvisningar om preventivimedel.

Din likare kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, i synnerhet om de effekter mykofenolat har pa
foster. Lids 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 Mycophenolate Mofetil Accord

- om du &r allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolatsyra eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du dr kvinna och kan bli gravid och inte har uppvisat 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.

- om du inte anvinder ett effektivt preventivmedel (se Graviditet, anvéndning av preventivmedel och amning).

- om du ammar.

Ta inte detta likemedel om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du ar osédker, tala omedelbart med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Mycophenolate Mofetil Accord.

Varningar och forsiktighet



Tala omedelbart om for din likare innan du tar Mycophenolate Mofetil Accord:

e omdu araldre d4n 65 ar eftersom du kan ha en 6kad risk for att utveckla biverkningar sasom vissa
virusinfektioner, blodning i mag- tarmkanalen och 6dem i lungorna jamfort med yngre patienter

om du har tecken pa infektion sasom feber eller halsont

om du har fatt ndgot ovintat bldmérke eller blodning

om du har eller har haft matsméltningsproblem s&som ett magsar

om du planerar att bli gravid eller blir gravid under tiden du eller din partner anvinder Mycophenolate Mofetil
Accord

e om du har en érftlig enzymbrist sasom Lesch-Nyhan och Kelley-Seegmiller syndrom.

Om négot av ovanstadende giller for dig (eller om du &r oséker), tala omedelbart med din Iikare innan du tar
Mycophenolate Mofetil Accord.

Effekt av solljus

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

e bira skyddande klider som ocksa ticker ditt huvud, nacke, armar och ben
e anvinda ett solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn som 4r yngre 4n 2 &r p& grund av begrdnsad information om sékerhet och effekti denna
aldersgrupp. Ingen doseringsrekommendation kan ges.

Andra liikemedel och Mycophenolate Mofetil Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Detta inkluderar likemedel som erhallits utan recept, inklusive ortmediciner. Det beror pa att Mycophenolate Mofetil
Accord kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Andra likemedel kan ocksa paverka hur Mycophenolate
Mofetil Accord fungerar.

Tala sdrskilt om for din likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel innan du borjar med
Mycophenolate Mofetil Accord :

azatioprin eller andra likemedel som nedsétter ditt immunsystem — ges efter en transplantationsoperation
kolestyramin — anvinds vid behandling av hogt kolesterol

rifampicin — ett antibiotika som anvéinds for att férhindra och behandla infektioner sasom tuberkulos (tbc)
antacida eller protonpumpshdmmare — anvénds for problem med syra i magen sasom matsméltningsproblem
fosfatbindande likemedel — anvénds av personer med kronisk njursvikt for att minska méngden fosfat som
absorberas i blodet

antibiotika — anvénds for att behandla bakterieinfektioner

e isavukonazol — anvinds for att behandla svampinfektioner

e telmisartan — anvinds for att behandla hogt blodtryck.

Vacciner

Om du behdver en vaccination (med levande vacciner) under tiden du tar Mycophenolate Mofetil Accord, tala med din
lakare eller apotekspersonal forst. Din likare méste da 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 det att behandlingen avslutats.

Mycophenolate M ofetil Accord med mat och dryck
Samtidigt intag av mat och dryck har ingen effekt pa behandlingen med mykofenolatmofetil.



Graviditet, preventivimedel och amning

Anvéindning av preventivimedel hos kvinnor som tar Mycophenolate Mofetil Accord
Om du dr kvinna och kanbli gravid méste du anvinda en effektiv preventivmetod med Mycohphenolate Mofetil
Accord. Det innefattar:

e Innan du borjar ta Mycophenolate Mofetil Accord

e Under hela behandlingen med Mycophenolate Mofetil Accord

e Under 6 veckor efter avslutad behandling med Mycophenolate Mofetil Accord.
Tala med din likare om de Iimpligaste preventivmedlen for dig. Det beror pd din egen situation. Tva former av
preventivmetoder &r att foredra eftersom det minskar risken for oavsiktlig graviditet. Kontakta omedelbart din léikare
om du tror att ditt preventivmedel inte fungerat eller om du har glomt att ta dina p-piller.

Du far inte bli gravid om négot av foljande tillstand géller for dig:

e Du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var fér mer 4n ett &r sedan (om din
menstruation upphort p.g.a. behandling mot cancer, finns det en chans att du kan bli gravid)

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

e Din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

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

e Du har f6tts med négot av foljande tillstind som &r séllsynta och som leder till oférmaga att bli gravid:
XY -genotyp, Turners syndrom eller medfédd avsaknad av livmoder

e Duérbarneller tondring som dnnu inte fatt din menstruation.

Anvéndning av preventivimedel hos méin som tar Mycophe nolate Mofetil Accord

Tillgéngliga uppgifter tyder inte p& en 6kad risk f6r 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 i ytterligare 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 ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga din likare eller
apotekspersonal om rad innan du tar 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 stots bort om:

e Duplanerar att bli gravid.

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

om du tror att du ar gravid.

e Du har sex utan att anvinda sikra preventivmetoder.
Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, méste du omedelbart informera din ldkare. Fortsétt emellertid
att ta Mycophenolate Mofetil Accordtills 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), vid
utvecklingen av fingrarna, hjartat, matstrupen (roret som forbinder svalget med magen), njurarna och nervsystemet (till
exempel ryggmérgsbrick [dér 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 uppvisa ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar och du
maste folja din likares anvisningar om preventivmedel. Din ldkare kan krdva mer én ett test for att sékerstélla att du inte
ar gravid innan behandlingen startar.

Amning

Ta inte Mycophenolate Mofetil Accord om du ammar. Det beror pa att smad midngder av likemedlet kan passera over till
modersmjolken.

Korforméiga och anviindning av masKiner

Mycophenolate Mofetil Accord har en mattlig inverkan pa din formaga att framfora motorfordon eller anvidnda verktyg
eller maskiner. Om du kénner dig dasig, avdomnad eller forvirrad, tala med din likare eller sjukskoterska och framfor
inte motorfordon eller anvénd inte nagra verktyg eller maskiner forrén du kidnner dig béttre.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete som kriaver skérpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvdndning av likemedel pa grund
av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mycophenolate M ofetil Accord innehélle r natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill ’natriumfritt”.

3.  Hur du tar Mycophenolate Mofetil Accord

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal
om du &r osédker.

Hur mycket duskata
Miéngden du ska ta beror pé vilken typ av transplantat du har fatt. Den vanliga dosen framgar nedan. Behandlingen ska
fortsétta sa linge du behdver forebygga bortstotning av det transplanterade organet.

Njurtransplantation
Vuxna:

e Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.
e Dygnsdosen dr 8 kapslar (2 g av likemedlet), som tas som 2 separata doser.
e Ta 4 kapslar tas p4 morgonen och dérefter 4 kapslar pa kvéllen.

Barn (2 till 18 dr):
e Dosensom ges varierar beroende pa barnets storlek.
e Din likare kommer att bestimma den mest limpliga dosen baserat pé ditt barns lingd och vikt (kroppsyta métt

som kvadratmeter eller ”m?”). Den rekommenderade dosen dr 600 mg/m? tva ganger dagligen.

Hijarttrans plantation

Vuxna:
e Den forsta dosen ges inom 5 dagar efter transplantationen.
e Dygnsdosen ér 12 kapslar (3 g likemedlet), som tas som 2 separata doser.
e Ta 6 kapslar tas pd morgonen och direfter 6 kapslar pa kvillen.

Barn:
e Det finns ingen information om anvidndning av mykofenolatmofetil till barn som erhéllit ett hjirttransplantat.

Levertransplantation
Vuxna:
e Du kommer att f den forsta orala dosen Mycophenolate Mofetil Accord minst 4 dagar efter transplantationen,
sé snart du kan svélja orala likemedel.
e Dygnsdosen ér 12 kapslar (3 g av likemedlet), som tas som 2 separata doser.
e Ta 6 kapslar tas pd morgonen och direfter 6 kapslar pé kvillen.
Barn:
e Det finns ingen information om anvidndning av mykofenolatmofetil till barn som erhéllit ett levertransplantat.

Administreringssitt

- Kapslarna ska svéljas hela tillsammans med ett glas vatten.

- Bryta eller krossa dem inte

- Ta inte kapslar som &r Sppna eller delade.

- Var noga med att inte lata nagot pulver fran en trasig kapsel komma in i dina 6gon eller mun.

- Om det hiander, skolj rikligt med vanligt vatten

- Var noga med att inte lata pulver fran en trasig kapsel komma pa huden. Om det hinder, tvétta omradet noggrant
med tval och vatten.

Om du har anvént for stor mingd Mycophenolate Mofe til Accord



Om du tar mer Mycophenolate Mofetil Accord &n vad du borde, tala med en ldkare eller uppsok sjukhus omedelbart.
Gor ocksa det om nagon annan av misstag tagit ditt likemedel. Tag med likemedelsforpackning.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Mycophenolate Mofe til Accord
Om du vid nagot tillfille glommer att ta ditt likemedel, ta din dos sa snart du kommer ihdg. Fortsitt sedan att ta dina
doser pa de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen.

Om du slutar att ta Mycophenolate Mofetil Accord
Shuta inte ta Mykofenolatmofetil Accord om inte din likare sdger till dig att goéra det. Om du slutar behandlingen
kanrisken Oka for att det transplanterade organet stots bort..

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for en liikare om du mérker nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan behdva akut
medicinsk behandling:
e du har tecken pa infektion sdsom feber eller ont i halsen
e du fir ovintade blamérken eller blodning
e du far hudutslag, svullnad av ansiktet, lipparna, tungan eller halsen med andningssvarigheter — du kan ha fatt en
allvarlig allergisk reaktion av likemedlet (sdsom anafylaxi, angioddem).

Vanliga biverkningar
Négra av de vanligaste biverkningarna ar diarré, farre vita eller roda blodkroppar, infektion och krékningar. Din ldkare
kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera fordndringar av:

o antalet blodkroppar eller tecken pd infektioner.

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

Bekimpa infektioner

Mycophenolate Mofetil Accord minskar din kropps forsvar. Det forhindrar att du stéter 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
fa mer infektioner dnnormalt. Det inkluderar infektioner i hjarnan, huden, munnen, magen och tarmarna, lungorna och
urinvigarna.

Cancerilymfkortlarna och huden

Som kan intrdffa hos patienter som tar denna typ av likemedel (immunsuppressiva medel), har ett mycket litet antal
patienter som behandlats med Mycophenolate Mofetil Accord utvecklat cancer i lymfviavnad och hud.

Allméinna biverkningar

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

Andra o6nskade effekter kan inkludera:

Hudbiverkningar sasom:
* akne, munsar, biltros, hudtillvixt, hiravfall, hudutslag, klada.



Urinvégsbiverkningar sdsom:
* blod i urin.

Biverkningar i mag-tarmkanal och mun sésom:

« svullnad av tandkottet och munsar,

* inflammation 1 bukspottkorteln, tjocktarmen eller magen,

* tarmsjukdomar inklusive blodning,

* leversjukdom,

* diarré, forstoppning, illamaende, matsmaltningsbesvar, aptitloshet, gasspanningar.

Biverkningar i centrala och perifera nervsystemet sdsom:

* kénsla av yrsel, dasighet eller domningar,

* darrningar, muskelryckningar, krampanfall,

* dngestkénsla eller nedstimdhet, fordndringar av humor eller tankeverksamhet.

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

Lungbiverkningar sdsom:

* lunginflammation, luftrérskatarr,

* andndd, hosta vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstind dér luftvigarna dr onormalt utvidgade) eller lungfibros
(&rrbildning 1 lungorna). Tala om for din likare om du utvecklar kvarstaende hosta eller andndd,

» vitska i lungor eller brosthala,

* problem med bihdlorna.

Andra biverkningar sasom:
o viktnedgang, gikt, hdgt blodsocker, blodning, blamarken.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Mycophenolate Mofetil Accord ska forvaras

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

- Anviand Mycophenolate Mofetil Accord fore utgangsdatumet som anges pé forpackningen vid EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30°C.

- Mycophenolate Mofetil Accord med synbara tecken pa forsdmring far inte anvandas.

- Lakemedlet ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen &r mykofenolatmofetil. En kapsel innehaller 250 mg mykofenolatmofetil.

- Ovriga innehallséimnen 4r: Mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa, polyvidon K90,
kroskarmellosnatrium, talk och magnesiumstearat.


http://www.fimea.fi/

- Kapselholjet bestar av: Gelatin, natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), gul jarmoxid (E172),
indigokarmin (E132)
- Sviért mirkblick innehaller: Shellac,svart jarnoxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mykofenolatmofetil 250 mg kapslar &r ljusbla/ljusréda hard gelatinkapslar storlek *1°, mérkta med "MMF’ pé ena
kapselhalvan och ’250’ pa den andra, innehallande vitt till benvitt pulver.

Mykofenolatmofetil 250 mg kapslar tillhandahélles i blisterforpackningar om 100 och 300 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

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

Denna bipacksedel éindrades senast 15.08.2023



