Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Mycophenolate mofetil Hexal 250 mg kovat kapselit
mykofenolaattimofetiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Mycophenolate mofetil Hexal on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Mycophenolate mofetil Hexal -valmistetta
Miten Mycophenolate mofetil Hexal -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mycophenolate mofetil Hexal -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Mycophenolate mofetil Hexal on ja mihin sité kiyte tiéin

Mycophenolate mofetil Hexal sisiltdd mykofenolaattimofetiilia. Se kuuluu Ilddkeryhméén
”immunosuppressantit”.

Mycophenolate mofetil Hexalia kdytetdan estimddn elimistod hylkiméstd siirrdnndista:
o Munuainen, sydin tai maksa.

Mycophenolate mofetil Hexalia pitdd kayttdd yhdessd muiden lddkkeiden kanssa:
o Siklosporiini ja kortikosteroidit.

Mykofenolaattimofetiilia, jota Mycophenolate mofetil Hexal sisidltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Mycophenolate mofe til Hexal -valmistetta
VAROITUS

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynniisid epdmuodostumia ja keskenmenoja. Jos olet nainen ja voit tulla
raskaaksi, sinun on tehtdva ennen hoidon aloittamista raskaustestija testin tuloksen on oltava

negatiivinen. Sinun on my0s noudatettava lddkéarin antamia ehkéisyéd koskevia ohjeita.

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

Jos jokin kohta ndisté ohjeista jaa epdselviksi, pyydd ladkérid selvittimidn asia sinulle ennen kuin otat
mykofenolaattia. Ks. my0s lisétietoja tdmén kohdan otsikoiden Varoitukset ja varotoimet™ seké
”Raskaus ja imetys” alta.

Ali ota Mycophenolate mofetil Hexal -valmistetta

1



o jos olet allerginen mykofenolaattimofetiilille, mykofenolihapolle taitimén ldédkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

o jos olet raskaana, suunnittelet raskaaksi tulemista tai epéilet olevasi raskaan
o jos et kdyta tehokasta ehkdisymenetelmid (ks. kohta ”Ehkéisy, raskaus ja imetys”)
o jos imetit.

Ali ota ldkettd, jos jokin ylli mainituista asioista liittyy sinuun. Jos et ole varma, keskustele Eikérin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Mycophenolate mofetil Hexalia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele vilittomésti ladkarin kanssa ennen kuin aloitat Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon

o jos olet yli 65-vuotias, silld sinulla saattaa olla lisddntynyt haittavaikutusten, kuten tiettyjen

virusinfektioiden, maha-suolikanavan verenvuotojen ja keuhkoedeeman, kehittymisen riski

nuorempiin potilaisiin verrattuna

jos sinulla on tulehdusoireita (kuten kuume tai kurkkukipu)

jos sinulla on odottamattomia mustelmia tai verenvuotoa

jos sinulla on koskaan ollut ruoansulatuskanavan ongelmia, kuten mahahaavaa

jos suunnittelet raskautta tai tulet raskaaksi oman tai kumppanisi Mycophenolate mofetil Hexal

-hoidon aikana

o jos sinulla on perinndllinen entsyymipuutos, kuten Lesch-Nyhanin tai Kelley-Seegmillerin
oireyhtyma.

Jos jokin ylld mainituista asioista liittyy sinuun (tai et ole varma), keskustele lidkérin kanssa ennen
kuin aloitat Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon.

Auringonvalon vaikutus
Mycophenolate mofetil Hexal heikentdd vastustuskykyisi. Riski sairastua ihosyopdén on timén vuoksi
kohonnut. Rajoita altistumista auringonvalolle ja UV -valolle kdyttdmalla:

o suojaavia vaatteita, jotka peittdvit myos pdén, niskan, kidet ja jalat
o aurinkosuojavoidetta, jossa on korkea suojakerroin.
Lapset

Ali anna titi [dkettd alle 2-vuotiaille lapsille. Annossuosituksia tille ikiiryhmélle ei voida tehds,
koska tietoa lidkkeen turvallisuudesta ja tehosta eiole saatavilla riittdvésti.

Muut lédke valmis teet ja Mycophenolate mofe til Hexal

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kiyttdd muita lddkkeitd. Naihin kuuluvat myds ilman reseptid saatavat lidkkeet kuten luontaistuotteet.
Mycophenolate mofetil Hexal voi vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutustapaan. Myos muut Idikkeet
saattavat muuttaa Mycophenolate mofetil Hexalin vaikutusta.

Jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin aloitat Mycophenolate mofetil Hexalin kdyton:

o atsatiopriini tai muut immunosuppressiiviset lidkkeet - maéritadn potilaille elinsiirron jilkeen

o kolestyramiini - kdytetddn korkean kolesterolin hoitoon

o rifampisiini - kdytetddn antibioottina estiméén ja hoitamaan tulehduksia kuten tuberkuloosia

o antasidit tai protonipumpun estdjit - kdytetddn vatsan happovaivoissa kuten
ruoansulatushdiriéssa

o fosfaatinsitojat - kdytetdén kroonisessa munuaisten vajaatoiminnassa vihentdméén fosfaatin
imeytymistd vereen

o antibiootit - kdytetdén bakteeri-infektioiden hoitoon

o isavukonatsoli - kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon

telmisartaani - kiytetdén korkean verenpaineen hoitoon.

Rokotteet



Jos tarvitset rokotuksen (eldvid taudinaiheuttajia sisiltava rokote), kun kidytat Mycophenolate mofetil
Hexalia, keskustele ensin ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkédrineuvoo sinulle sopivan
rokotteen.

Et saa luovuttaa verta Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon aikana etkd vahintdan 6 viikkkoon hoidon
lopettamisen jilkeen. Michet eivit saa luovuttaa siemennestettd Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon
aikana eivétkd vihintdén 90 pdivéén hoidon lopettamisen jilkeen.

Mycophenolate mofe til Hexal ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Mycophenolate mofetil Hexal -hoitoosi.

Ehkiisy, raskaus jaimetys

Mycophenolate mofe til Hexal -hoitoa saavien nais ten e hkéisy

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kdytettdvd Mycophenolate mofetil Hexalin kanssa
tehokasta ehkdisymenetelmaa:

o ennen Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon aloittamista

o koko Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon ajan

o 6 viikkon ajan Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon loputtua.

Keskustele ladkarin kanssa sinulle parhaiten soveltuvasta ehkdisymenetelméstd. TAma riippuu
henkilokohtaisesta tilanteestasi. Mieluiten on kévtettéivd kahta ehkédisymenetelmédd, koska siten
viahennetddn tahattoman raskauden riskid. Jos epdilet, ettd e hkiisysi s aattaa olla pe ttinyt tai jos
olet unohtanut ottaa ehkais ytabletin, ota mahdollisimman pian yhte ytti lAdk ariin.

Et voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o sinulla on ollut vaihdevuodet: olet vahintdén 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisista on kulunut
enemmaén kuin vuosi (jos kuukautiset ovat jaéneet pois sydpdhoitojen seurauksena, raskaaksi
tulo on edelleen mahdollista)

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

o kohtusi on kirurgisesti poistettu (hysterektomia)

o munasarjasi eivit endd toimi (ennenaikainen munasarjojen toimintahdirid, jonka gynekologi on
vahvistanut)

o sinulla on yksi seuraavista harvinaisista synnynniisista tiloista, joka estdi raskaaksitulon: XY -
genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun synnynnéinen puuttuminen

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

Mycophenolate mofe til Hexal -hoitoa saavien miesten ehkiisy

Saatavissa oleva ndyttd ei osoita, ettd epdmuodostumien tai keskenmenojen riski olisi tavanomaista
suurempi, jos isd kayttdd mykofenolaattia. Riskid ei kuitenkaan voida tiysin sulkea pois. Sinun tai
naiskumppanisi on varotoimena suositeltavaa kéyttdé luotettavaa ehkdisyd hoidon aikana ja 90 pdivaa
Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon lopettamisen jilkeen.

Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele mahdollisista riskeistd ja muista hoitovaihtoehdoista
ladkarin kanssa.

Raskaus jaimetys

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

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

littyvistd riskeistd ja muista elinsiirteen hylkimisenestoon kaytettidvistd hoitovaihtoe hdoista

o jos suunnittelet raskaaksitulemista

o jos kuukautisesi jadvat tai epdilet niiden jifineen tulematta, jos sinulla on epdtavallista
kuukautisvuotoa tai epdilet, ettd olet raskaana

o jos olet sukupuoliyhteydessd etkd kidytd tehokasta ehkdisymenetelmaa.

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

kuitenkin Mycophenolate mofetil Hexal -hoitoa, kunnes pédset lddkérin vastaanotolle.



Raskaus

Mykofenolaatti aiheuttaa hyvin usein keskenmenon (50 %) ja sikidlle vaikeita synnynndisid
epamuodostumia (23-27 %). Raportoituja synnynndisid epdmuodostumia ovat olleet korvien, silmien,
kasvojen (huuli- ja suulakihalkio), sormien kehityksen, syddmen, ruokatorven (nielun mahaan
yhdistdvan 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 tehtdvé ennen hoidon aloittamista raskaustesti, jonka
tuloksen pitdéd olla negatiivinen, ja sinun on noudatettava lidkdrin antamia raskauden ehkdisya
koskevia ohjeita. Laakéri saattaa tehdd useamman kuin yhden raskaustestin varmistaakseen ennen
hoitoa, etti et ole raskaana.

Imetys
Ali kilyti Mycophenolate mofetil Hexalia, jos imetit. Pienii [ifikeaineméirii saattaa kulkeutua
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mykofenolaattimofetiililla on kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai kykyyn kéyttia tyokaluja tai koneita.
Jos sinulla on uneliaisuutta, tunnottomuutta tai sekavuutta, keskustele lidkérin tai sairaanhoitajan
kanssa. Ali aja autoa Aliki kiiyti tyokaluja tai koneita ennen kuin vointisi on kohentunut.

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

Mycophenolate mofe til Hexal siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mycophenolate mofetil Hexal -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka paljon otetaan
Maiira riippuu sirrdnndistyypistd. Alla esitetddn tavallisimmat annokset. Hoitoa jatketaan niin kauan
kuin tarvitset immuunivastetta vahentidvaa lddkettd, joka estda elimistodsi hylkimésti siirrdnniista.

Munuais e nsiirto
Aikuiset
) Ensimmiinen annos annetaan 3 vuorokauden kuluessa siirtoleikkauksesta.

o Paivittdinen annostus on 8 kapselia pdivissa (2 g lidkeainetta) jaettuna 2 eri annokseen.
o Ota 4 kapselia aamulla ja 4 kapselia illalla.

Lapset (2—18-vuotiaat)

o Annos vaihtelee lapsen koosta riippuen.

o Ladkarimiarad sopivimman annoksen lapsen pituuden ja painon mukaan (kehon pinta-ala, joka
ilmoitetaan neliémetreind tai “m*”). Suositusannos on 600 mg/m? kaksi kertaa vuorokaudessa.

Sydamensiirto

Aikuiset

° Ensimméinen annos annetaan 5 vuorokauden kuluessa siirtoleikkauksesta.

o Paivittdinen annostus on 12 kapselia pdiviassd (3 g ladkeainetta) jaettuna 2 annokseen.

4



o Ota 6 kapselia aamulla ja 6 kapselia illalla.

Lapset
Tietoa Mycophenolate mofetil Hexalin kdytostd lapsille, joille on tehty syddmensiirto, ei ole
saatavana.

M aks ansiirto

Aikuiset

o Ensimmédinen annos mykofenolaattimofetiilia suun kautta otetaan vihintdan 4 vuorokauden
kuluttua siirtoleikkauksesta ja kun pystyt nielemddn lidkkeitd suun kautta.

o Péivittdinen annostus on 12 kapselia pdivassa (3 g ladkeainetta) jacttuna 2 annokseen.

o Ota 6 kapselia aamulla ja 6 kapselia illalla.

Lapset
Tietoa Mycophenolate mofetil Hexalin kiytosti lapsille, joille on tehty maksansiirto, ei ole saatavana.

Liaidkkeen otto

o Kapselit niellién kokonaisina vesilasillisen kanssa

o Kapseleita ei saa jakaa eikd murskata.

o Rikkoutuneita tai haljenneita kapseleita ei saa kayttia.

Huolehdi, ettei rikkoutuneen kapselin sisdltod joudu silmiin tai suuhun. Jos nidin tapahtuu, huuhtele ne
runsaalla vedelld.

Huolehdi, ettei rikkoutuneen kapselin siséltod joudu iholle. Jos nédin tapahtuu, pese alue perusteellisesti
saippualla ja vedell4.

Jos otat enemmiéiin Mycophenolate mofe til Hexal -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Toimi ndin my0s siind tapauksessa, etti joku muu ottaa lidketta vahingossa.
Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate mofetil Hexal -valmis tetta

Jos unohdat ottaa lddkkeesi (milloin tahansa), ota se heti kun huomaat ja jatka lidkkeen ottamista
normaalin aikataulun mukaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Mycophenolate mofe til Hexal -valmisteen kéiyton

Mycophenolate mofetil Hexal -lddkitysti ei pidé itse lopettaa, ainoastaan lddkarin miadrdyksesta.
Mycophenolate mofetil Hexal -hoidon lopettaminen saattaa lisata siirteen hyljintdreaktion
mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, kerro siiti heti liikirille — s aatat
tarvita kiire ellisti ladikehoitoa:

. sinulle tulee tulehdusoireita, kuten kuumetta tai kurkkukipua

° sinulle tulee odottamattomia mustelmia tai verenvuotoa



o sinulle tulee kutinaa, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia —
sinulla saattaa olla vakava allerginen reaktio ladkkeelle (kuten anafylaksia, paikallinen
ihoturvotus).

Tavallisimmat haittavaikutukset

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

o verisolujen lukumaarissé sekd infektion merkkeja.

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

Tule hdus ten torjuminen

Mykofenolaattimofetiili estdi elimiston lnonnollista puolustusmekanismia hylkiméastd siirrdnnéista.
Siksi elimistd ei myoskddn pysty torjumaan tulehduksia yhtd tehokkaasti kuin normaalisti. Sinulle voi
kehittyd tavallista enemmén erilaisia tulehduksia. Téllaisia tulehduksia voi esiintyd aivoissa, iholla,
suussa, mahassa ja suolessa, keuhkoissa ja virtsateissa.

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

Yleiset haittavaikutukset

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

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
Tho:
° akne (finnien esiintyminen iholla), huuliherpes, vydruusu, ihon paksuuntuminen, hiustenldhtd,

thottuma, kutina.

Virts atiet:
. verta virtsassa.

Ruoansulatuskanava ja suu:
o ikenien turpoaminen ja suuhaavat

. haiman, suoliston tai vatsan tulehdukset

. ruoansulatuselimiston hiiriot mukaan lukien verenvuoto

° maksan toimintahdirio

. ripuli, ummetus, pahoinvointi, huono ruoansulatus, ruokahaluttomuus, ilmavaivat.
Hermosto:

o huimaus, uneliaisuus tai puutuminen

° vapina, lihaskouristukset, kouristuskohtaus

o ahdistuneisuus tai masentuneisuus, ajatushiiriét tai miclialan muutokset.

Sydén ja verenkierto:

o verenpaineen muutokset, tavanomaista nopeammat sydamenlyonnit, verisuonten laajeneminen.
Keuhkot:

o keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus

o hengenahdistus, yska, jotka voivat johtua keuhkoputkien laajentumasta (sairaus, jossa

keuhkoputket ovat laajentuneet epanormaalisti) tai keuhkofibroosista (keuhkojen
arpeutumisesta). Kerro lddkérille, jos sinulle ilmaantuu pitkittyvad yskaa tai hengenahdistusta.



o nesteen kertyminen keuhkoihin tai rintaan
o nendn sivuontelon vaivat.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Mycophenolate mofe til Hexal -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mycophenolate mofe til Hexal siséiltidi

- Vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili. Yksi kova kapseli sisdltdd 250 mg
mykofenolaattimofetiilia.
Muut apuaineet ovat:
Kapselin sisdlto: mikrokiteinen selluloosa (E460), hydroksipropyyliselluloosa (E463), povidoni
(E1201), kroskarmelloosinatrium (E468), talkki (E553B), magnesiumstearaatti (E470B).
Kapselin kansiosa: liivate, natriumlauryylisulfaatti, indigokarmiini (E132), titaanidioksidi
(E171).
Kapselin runko-osa: livate, natriumlauryylisulfaatti, punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).
Musta painomuste: shellakka (E904), musta rautaoksidi (E172), kaliumhydroksidi (E525).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Mycophenolate mofetil Hexal 250 mg kovat kapselit ovat koon 1 liivatekapseleita, pituudeltaan noin
18,90 mm. Niissd on vaaleansininen kansiosa, jossa merkintd "MMF’ mustalla painomusteella ja
persikan vérinen runko-osa, jossa merkintd *250° mustalla painomusteella.

Valkoinen lipindkymétén PVC/PVdC/Alu-lapipainopakkaus, pakkauskoko 100 kovaa kapselia.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:


http://www.fimea.fi/

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.05.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Mycophenolate mofe til Hexal 250 mg hirda kapslar
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 behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Mycophenolate mofetil Hexal dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Hexal
Hur du tar Mycophenolate mofetil Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Mycophenolate mofetil Hexal ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

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

Mycophenolate mofetil Hexal innehdller mykofenolatmofetil. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas ”immunsuppressiva medel”.

Mycophenolate mofetil Hexal anvédnds for att hindra kroppen fran att avstdta ett transplanterat organ:
o Njure, hjirta eller lever.

Mycophenolate mofetil Hexal ska anvindas tillsammans med andra likemedel:
o Ciklosporin och kortikosteroider.

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

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

VARNING

Mykofenolat orsakar medfodda utvecklingsstérningar och missfall. Om du dr kvinna och kan bli
gravid méaste du uppvisa ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar. Dessutom maste du
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 pa foster. Lds informationen noggrant och folj anvisningarna.

Om du inte forstér alla instruktioner, 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 mofe til Hexal
o om du &r allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolsyra eller ndgot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)



o 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

o om du &r gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid

o om du inte anvinder effektiva preventivmedel (se” Anvandning av preventivmedel, graviditet
och amning”)

o om du ammar.

Ta inte detta likemedel om ndgot av ovanstaende géller for dig. Om du &r oséker, tala med din ldkare
eller apotekspersonal mnan du tar Mycophenolate mofetil Hexal.

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med likare innan du anvinder Mycophenolate mofetil Hexal:

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

om du har tecken pé infektion, t.ex. feber eller halsont

om du har fatt ovintade blamérken och/eller blodning

om du har eller har haft problem i magtarmkanalen, t.ex. magsar

om du planerar att bli gravid eller blir gravid under tiden du eller din partner anvinder
Mycophenolate mofetil Hexal

o om du har en arftlig enzymbrist sdsom Lesch-Nyhan eller Kelley-Seegmiller syndrom.

Om négot av ovanstaende giller for dig (eller om du &r oséker), tala omedelbart med din Idkare innan
du tar Mycophenolate mofetil Hexal.

Effekt av solljus

Mycophenolate mofetil Hexal minskar kroppens immunforsvar. En foljd av detta dr en 6kad risk for
hudcancer. Begransa miangden solljus och UV-stradlning som du utsétts for genom att:

o bara skyddande klider som ocksa tacker huvud, nacke, armar och ben

o anvinda solkrim med hog skyddsfaktor.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn som dr yngre dn2 ar pa grund av begriansad information om sidkerhet
och effekt i denna aldersgrupp. Ingen doseringsrekommendation kan ges.

Andra likemedel och Mycophenolate mofetil Hexal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel, bl.a. 6rtpreparat. Det beror pa att Mycophenolate
mofetil Hexal kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Andra likemedel kan ocksé paverka
hur Mycophenolate mofetil Hexal fungerar. Tala sirskilt om for din likare eller apotekspersonal om
du tar nagot av foljande likemedel innan du borjar med Mycophenolate mofetil Hexal:
e azatioprin eller andra likemedel som férsvagar immunsystemet - ges efter en
organtransplantation
e kolestyramin - anvinds vid behandling av hogt kolesterol
e rifampicin - ett antibiotikum som anvinds for att forebygga och behandla infektioner sasom
tuberkulos (tbc)
o antacida eller protonpumpshdmmare - anvénds for problem med syra i magen sasom
matsmaltningsbesvér
o fosfatbindande likemedel - anvédnds vid kronisk njursvikt for att minska méngden fosfat som
absorberas 1 blodet
o antibiotika - anvénds for att behandla bakterieinfektioner
e isavukonazol - anvénds for att behandla svampinfektioner
e telmisartan - anvidnds for att behandla hogt blodtryck.

Vacciner

Om du behover vaccineras (med levande vaccin) under tiden du tar Mycophenolate mofetil Hexal, tala
med din likare eller apotekspersonal forst. Din ldkare ger rdd om vilka vacciner du kan fa.
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Du far inte ge blod under behandling med Mycophenolate mofetil Hexal och under minst 6 veckor
efter att behandlingen avslutats. Mén far inte donera sperma under behandling med Mycophenolate
mofetil Hexal och under minst 90 dagar efter att behandlingen avslutats.

Mycophenolate mofe til Hexal med mat och dryck
Intag av mat och dryck har ingen effekt pa behandlingen med Mycophenolate mofetil Hexal.

Anvindning av preventivmedel, graviditet och amning

Anvindning av preventivmedel hos kvinnor som tar Mycophe nolate mofe til Hexal

Om du ér kvinna och kanbli gravid méste du anvdnda en effektiv preventivmetod med Mycophenolate
mofetil Hexal. Detta giller:

. innan du pabodrjar behandling med Mycophenolate mofetil Hexal

. under hela behandlingen med Mycophenolate mofetil Hexal

. under sex veckor efter avslutad behandling med Mycophenolate mofetil Hexal.

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

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

o om du passerat klimakteriet, dvs. 4r minst 50 &r och har haft din sista menstruation for mer &n
ett ar sedan (om din menstruation upphort pga. behandling mot cancer finns det fortfarande en
chans att du kan bli gravid)

om dina dggledare och bada dggstockarna opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

om din livmoder opererats bort (hysterektomi)

om dina dggstockar har slutat fungera (fortidigt klimakterium som faststillts av en gynekolog)
om du har fétts med nagot av foljande séllsynta tillstind som leder till oférméga att bli gravid:
XY -genotyp, Turners syndrom eller medfodd avsaknad av livmoder

o om du &r barn eller tondring som &nnu inte fatt din menstruation.

Anviandning av preventivimedel hos méin som tar Mycophenolate mofetil Hexal

Tillgdngliga uppgifter tyder inte pa 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 anvédnder tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och i
ytterligare 90 dagar efter att du slutat ta Mycophenolate mofetil Hexal

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

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Din lakare kommer att prata med dig om
riskerna vid graviditet och alternativa behandlingar du kan ta for att férhindra avstotning av ditt
transplanterade organ om:

. du planerar attbli gravid

. du har missat eller tror att du har missat en menstruation, om du har ovanliga mensblodningar
eller om du tror att du ar gravid
. du har sex utan att anvdnda en siker preventivmetod.

Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, maste du omedelbart informera din ldkare.
Fortsitt emellertid att ta Mycophenolate mofetil Hexal tills du tréffat likaren.

Graviditet

Mykofenolat orsakar en mycket hog frekvens av missfall (50 %) och allvarliga fosterskador (23—

27 %) hos det ofodda barnet. Fosterskador som har rapporterats dr missbildningar av 6ronen, 6gonen
och ansiktet (kluven lipp/gomspalt), i fingrarna, hjirtat, matstrupen (réret som forbinder svalget med
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magen) och njurarna samt i nervsystemet (t.ex. ryggmargsbrack, dir kotorna iryggraden inte ar
ordentligt utvecklade). Ditt barn kan fa en eller flera av dessa missbildningar.

Om du ér kvinna och kanbli gravid méste du genomfora ett negativt graviditetstest innan
behandlingen startar och folja din likares anvisningar om preventivmedel. Din ldkare kan be dig gora
mer dn ett test for att sdkerstélla att du inte dr gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Mycophenolate mofetil Hexal om du ammar. Det beror pé att smé mingder av likemedlet kan
passera ver till modersmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner

Mycophenolate mofetil Hexal har en mattlig inverkan pa din formaga att framfora motorfordon eller
anvénda verktyg eller maskiner. Om du kinner dig désig, avdomnad eller forvirrad, tala med din
lakare eller sjukskoterska och framfor inte motorfordon eller anvéind inte nagra verktyg eller maskiner
forrdn du kinner dig béttre.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Mycophenolate mofetil Hexal inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. dr ndst
ntill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Hexal

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket som ska tas
Maingden du ska ta beror pa vilkken typ av transplantat du har fitt. Den vanliga dosen framgér nedan.
Behandlingen ska fortsétta sa linge du behover forebygga avstotning av det transplanterade organet.

Njurtrans plantation

Vuxna

o Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.

o Dygnsdosen dr 8 kapslar (2 g av likemedlet) som uppdelas pa 2 separata doser.
o Ta 4 kapslar pa morgonen och 4 kapslar pa kvéllen.
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Barn (2-18 ar)

o Dosen som ges varierar beroende pa barnets storlek.

o Din likare kommer att bestimma den mest limpliga dosen baserat pa ditt barns lingd och vikt
(kroppsyta — métt som kvadratmeter eller m?). Den rekommenderade dosen dr 600 mg/m?
2 génger dagligen.

Hjarttrans plantation

Vuxna

o Den forsta dosen ges inom 5 dagar efter transplantationen.

o Dygnsdosen &r 12 kapslar (3 g av likemedlet) som uppdelas pa 2 separata doser.
o Ta 6 kapslar pa morgonen och 6 kapslar pa kvillen.

Barn
Det finns ingen information om anviandning av Mycophenolate mofetil Hexal hos barn med ett
hjérttransplantat.

Levertransplantation

Vuxna

o Den forsta dosen av oralt mykofenolatmofetil ges tidigast 4 dagar efter transplantationen nér du
klarar av att svilja likemedel

o Dygnsdosen &r 12 kapslar (3 g av likemedlet) som uppdelas pa 2 separata doser.

o Ta 6 kapslar pa morgonen och 6 kapslar pa kvillen.

Barn
Det finns ingen information om anvéndning av Mycophenolate mofetil Hexal hos barn med ett
levertransplantat.

Intag av likemedlet

o Svilj dina kapslar hela tillsammans med ett glas vatten.
o Bryt eller krossa inte dem.

o Ta inte kapslar som ér 6ppna eller delade.

Var noga med att inte lata nadgot pulver fran en trasig kapsel komma in i dina 6gon eller mun. Om det
hénder, skolj rikligt med vanligt vatten.

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

Om du har tagit for stor méngd av Mycophenolate mofetil Hexal

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. GoOr ocksé detta om nadgon annan av misstag tagit ditt likemedel. Ta med
lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Mycophenolate mofetil Hexal

Om du glommer att ta likemedlet nagon ging, ta din dos sé snart du kommer ihag. Fortsétt sedan att ta
lakemedlet pa de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mycophenolate mofetil Hexal

Sluta inte ta Mycophenolate mofetil Hexal om inte din ldkare ségertill dig att gora det. Om du slutar

behandlingen kan risken 6ka for avstotning av det transplanterade organet.

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

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

Tala omedelbart med en likare om du mérker niagon av foljande allvarliga biverkningar — du

kan behova akut medicinsk behandling:

. du har tecken pé infektion sasom feber eller ont i halsen

. du far ovintade blamérken eller blodningar

. du far hudutslag, svullnad av ansiktet, lipparna, tungan eller svalget med andningssvarigheter —
du kan ha en allvarlig allergisk reaktion mot likemedlet (sdsom anafylaxi, angioddem).

Vanliga biverkningar

Négra av de vanligaste biverkningarna &r diarré, férre vita eller réda blodkroppar, infektion och
krikningar. Din likare kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera fordndringar av:
. antalet blodkroppar eller tecken pa infektioner.

Barn kan mgjligen fa vissa biverkningar [ittare &n vuxna. Detta giller t.ex. 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 pé att bekdmpa infektioner.
Det betyder att du kan fa 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 lymfvidvnad och hud.

Allminna oonskade e ffekter

Du kan fi allmidnna biverkningar som paverkar hela din kropp. Det inkluderar allvarliga allergiska
reaktioner (sdsom anafylaxi, angioddem), feber, att du kdnner dig mycket trétt, sémnstérningar,
smértor (sdsom i magen, brostet, leder och muskler), huvudvérk, influensasymtom och svulinad.

Andra oonskade effekter kan inkludera:

Hudbiverkningar sasom:
. akne, munsar, biltros, hudtillvixt, haravfall, hudutslag, kldda.

Urinvégsbiverkningar sdsom:
. blod i urin.

Biverkningar i mag-tarmkanal och mun sasom:

. svullnad av tandkéttet och munsér

inflammation 1ibukspottkérteln, tjocktarmen eller magen

tarmsjukdomar inklusive blodning

leversjukdom

diarré, forstoppning, illamaende, matsméltningsbesvér, aptitloshet, gasspénningar.

Biverkningar i centrala och perifera nervsystemet sdsom:

. kénsla av yrsel, dasighet eller domningar
. darrningar, muskelryckningar, krampanfall
. angestkéinsla eller nedstdmdhet, férdndringar av humor eller tankeverksamhet.

Biverkningar i hjirta och blodkérl sasom:
o forandrat blodtryck, okande hjirtfrekvens, utvidgning av blodkéarl.
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Lungbiverkningar sasom:

. lunginflammation, luftrérskatarr

. andndd, hosta vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstdnd dér luftvigarna ar onormalt
utvidgade) eller pulmonell fibros (drrbildning i lungorna). Tala om for din lakare om du
utvecklar kvarstdende hosta eller andnod.

. vétska i lungor eller brosthala

. problem med bihdlorna.

Andra biverkningar sisom:
. viktnedgéng, gikt, hogt blodsocker, blodning, blaméarken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 sdkerhet.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Mycophenolate mofetil Hexal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisteret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mykofenolatmofetil. Varje hird kapsel innehéller 250 mg
mykofenolatmofetil.

- Ovriga innehallsimnen Ar:
Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa (E460), hydroxipropylcellulosa (E463), povidon
(E1201), kroskarmellosnatrium (E468), talk (E553B), magnesiumstearat (E470B).
Kapselns lock: gelatin, natriumlaurilsulfat, indigokarmin (E132), titandioxid (E171).
Kapselns kropp: gelatin, natriumlaurilsulfat, rod jirnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
titandioxid (E171).
Svart blick: shellack (E904), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mycophenolate mofetil Hexal 250 mg harda kapslar dr storlek 17 hirda gelatinkapslar, med en lingd
pa ca. 18,90 mm, bestdende av en ljusbla lock mirkt med "MMF’ i svart blick och en persikofargad
kropp markt med 250’ i svart blick.

Vit ogenomskinlig PVC/PVdC/Alu-blister i forpackninsstorlek om 100 kapslar.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
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Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast: 03.05.2023
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