Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Mycophenolate mofetil Orion 500 mg kalvopéaéllysteiset tabletit
mykofenolaattimofetiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanalaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Mycophenolate mofetil Orion -tabletit ovat ja mihin niitd kéytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja
3. Miten Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Mycophenolate mofetil Orion -tablettien sdilyttaminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Mycophenolate mofetil Orion -tabletit ovat ja mihin niit4 k&ytetaan

Mycophenolate mofetil Orion -valmisteen vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili.
Mykofenolaattimofetiili on immuunijarjestelman toimintaa vaimentava ld&ke (immunosupressantti).

Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja kéytetdan estamaan elimistéasi hylkimastd munuais-, sydan-
tai maksasiirrdnndistd. Sitd kutsutaan immunosupressantiksi, koska voidakseen est& siirrdnndiseen
kohdistuvaa hylkimisreaktiota se heikent&d vastustuskykyési. Sita kaytetd&n yhdessa siklosporiini- ja
kortikosteroidi -ladkkeiden kanssa.

Mykofenolaattimofetiilia, jota Mycophenolate mofetil Orion siséltdd, voidaan joskus kayttaa myos
muiden kuin tassé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Mycophenolate mofetil Orion —tabletteja

Ala ota Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja

- jos olet allerginen mykofenolaattimofetiilille, mykofenolihapolle tai tdman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos imetat.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mycophenolate mofetil

Orion -tabletteja:

- jos sinulla on nyt tai on aikaisemmin ollut ruuansulatuskanavan ongelmia, esim. mahahaava.

- koska mykofenolaatti heikentdd vastustuskykyasi, voit sairastua infektioihin herkemmin kuin
yleensd, kuten ihotulehdukseen, suutulehdukseen, hengitysteiden, vatsan ja suoliston, keuhkojen
ja virtsateiden infektioihin.

- jos huomaat infektion oireita, kuten kuumetta, kurkkukipua, odottamattomia mustelmia ja/tai
verenvuotoa.



- Mycophenolate mofetil Orion -tabletit heikentévét elimistosi puolustusmekanismeja. Riski
sairastua ihosyopaan on tdman vuoksi kohonnut. Sinun tulisi rajoittaa altistumista
auringonvalolle ja UV-valolle kayttamalla suojaavia vaatteita ja aurinkosuojavoidetta, jossa on
korkea suojakerroin.

Muut ladkevalmisteet ja Mycophenolate mofetil Orion

Kerro la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. Jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeistd, keskustele ladkarin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat Mycophenolate mofetil Orion -valmisteen kayton:

- ladkkeet, jotka siséltavat atsatiopriinia tai muita ladkkeitd, jotka vaikuttavat
immuunijérjestelmaan

- kolestyramiini (korkean kolesterolin hoitoon)

- rifampisiini (antibiootti)

- antasidit tai protonipumpun estéjat (ruuansulatusvaivojen hoitoon)

- fosfaatinsitojat (kdytetdadn kroonisessa munuaisten vajaatoiminnassa vahentamaan fosfaatin
imeytymista)

- rokotukset. Neuvottele ladkérin kanssa, jos sinut on rokotettava, silla mykofenolaatti vahentda

antaa potilaille, joiden vastustuskyky on alentunut.

Mycophenolate mofetil Orion ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivat vaikuta mykofenolaattihoitoosi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan laakkeen kayttoa.

o Jos olet raskaana, kdytd Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja vain ladkarin méaarayksesta.
L&&kari neuvoo sinua kayttamaan raskaudenehkaisya ennen kuin Mycophenolate mofetil
Orion -hoito aloitetaan, hoidon aikana ja kuuden viikon ajan hoidon loputtua. Varovaisuus on
tarpeen, silld Mycophenolate mofetil Orion -l&&kitys voi aiheuttaa keskenmenon tai
sikibvaurioita (esim. korvan kehityshairioité).

o Al kayta Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja, jos imetat. Kysy ldakérilta tai apteekista
neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mycophenolate mofetil Orion -tablettien ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa
koneita.

Léaéke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin la&dkehoidon aikana. Ld4kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkkeen ottaminen
Juo lasillinen vetté kun otat tabletit. Tabletit niellddn kokonaisina. Tabletteja ei saa jakaa eiké
murskata.

Munuaise nsiirto



Aikuiset:
Ensimméinen annos annetaan 72 tunnin kuluessa siirtoleikkauksesta. Suositusannostus on 4 tablettia
paivassa (2 g mykofenolaattia) jaettuna kahteen eri annokseen - 2 tablettia aamulla ja 2 tablettia illalla.

Lapset ja nuoret (2-18-vuotiaat):
Annos vaihtelee riippuen lapsen koosta. Laakari maaraa sopivimman annoksen kehon pinta-alan

mukaan (pituus ja paino). Suositusannos on 600 mg/m? kaksi kertaa vuorokaudessa.

Alle 2-vuotiaat lapset:
Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja ei suositella kaytettaviksi alle 2-vuotiaille lapsille, koska
tietoa ladkkeen antamisesta télle potilasryhmélle ei ole saatavilla.

Sydamensiirto
Aikuiset: Ensimmainen annos annetaan viiden péivan kuluessa siirtoleikkauksesta. Suositusannostus

on 6 tablettia péivassa (3 g mykofenolaattia) jaettuna kahteen annokseen — 3 tablettia aamulla ja 3
tablettia illalia.

Lapset: Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja ei suositella lapsipotilaille, joille on tehty
sydamensiirto, koska tietoa laédkkeen antamisesta télle potilasryhmélle ei ole saatavilla.

Maksansiirto
Aikuiset: Ensimméinen annos suun kautta otetaan vahintddn neljan péaivan kuluessa
siirtoleikkauksesta, kun pystyt nielemaan ladkkeitd suun kautta. Suositusannostus on 6 tablettia

paivassa (3 g mykofenolaattia) jaettuna kahteen annokseen — 3 tablettia aamulla ja 3 tablettia illalla.

Lapset: Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja ei suositella lapsipotilaille, joille on tehty
maksansiirto, koska tietoa ladkkeen antamisesta talle potilasryhmélle ei ole saatavilla.

Jos otat enemméan Mycophenolate mofetil Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate mofetil Orion —tabletteja

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista ja jatka ladkkeen ottamista normaalin aikataulun
mukaan. Jos kuitenkin seuraavan annoksen ajankohta on l&helld, jat& unohtunut annos ottamatta. Jos
olet epdvarma, kysy laékarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos lopetat Mycophenolate mofetil Orion -tablettien kéyton

Hoito jatkuu niin kauan kuin tarvitset immunosupressiota estamaan siirrdénnaiseen kohdistuvaa
hylkimisreaktiota.

Hoidon lopettaminen saattaa lisaté siirteen hyljintareaktion mahdollisuutta. Ala muuta annostusta tai
lopeta la&kitystd omatoimisesti.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytostd, kdanny ladkariin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Yleisimpid haittavaikutuksia ovat ripuli, veren valko- ja/tai punasolujen vaheneminen, infektio ja
oksentelu. Hoidon aikana sinulle tehdaén saanndllisesti laboratoriokokeita, joiden avulla seurataan
o verisolumaaria ja

. veressa olevien aineiden (kuten sokerin, rasva-aineiden ja kolesterolin) pitoisuuksia.
Lapsilla saattaa esiintyd aikuisia enemman ripulia, infektioita ja veren valko- ja punasolujen
niukkuutta.

Tulehdusten torjuminen
Mycophenolate mofetil Orion -tabletit vaimentavat elimistoén luonnollisia puolustusmekanismeja, jotta

elimistd ei hylji munuais-, sydan- tai maksasiirrénnéista. Siksi elimistd ei myosk&an pysty torjumaan
infektioita yhtd tehokkaasti kuin normaalisti.

Voit Mycophenolate mofetil Orion -hoidon aikana saada tavallista enemman erilaisia infektioita
esimerkiksi aivoissa, iholla, suussa, mahassa ja suolistossa, keuhkoissa ja virtsateissa.

Imukudos- jaihosyopa
Mycophenolate mofetil Orion -tablettien kaltaiset ladkkeet voivat joissakin hyvin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa potilaalle imukudos- tai ihosydvan.

Yleisoireiset haittavaik utukset

Yleisoireisia koko elimist6on kohdistuvia haittavaikutuksia ovat yliherkkyys (kuten anafylaksia ja
angioedeema eli paikallinen ihon turpoaminen), kuume, uneliaisuus, univaikeudet, kipu (kuten vatsa-
ja rintakipu, nivel- tai lihaskipu ja kipu virtsatessa), paansarky, vilustumisoireet ja turvotus.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Iholla:
o Akne (finnien esiintyminen iholla), huuliherpes, vyoruusu, ihon paksuuntuminen, hiustenlahto,
ihottuma, kutina.

Virtsateissa:
o Munuaisvaivat tai tihentynyt virtsaamistarve.

Ruoansulatuskanavassa ja suussa:

. Ummetus, pahoinvointi, huono ruoansulatus, haimatulehdus, suolistovaivat (verenvuoto mukaan
lukien), vatsakatarri, maksavaivat, paksusuolitulehdus, ruokahaluttomuus, ilmavaivat, ikenien
turpoaminen ja suuhaavaumat.

Hermostossa ja aisteissa:
. Kouristukset, vapina, huimaus, masennus, uneliaisuus, puutuminen, lihasspasmit,
ahdistuneisuus, ajatushdiriot tai mielialan muutokset.

Aineenvaihdunnassa, veressa ja verenkierrossa:
. Painonlasku, kihti, korkea verensokeri, verenvuoto, mustelmat, verenpaineen muutokset,
epanormaalit sydamenlyonnit, verisuonten laajeneminen.

Hengityselimissa:

o Keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus

o Hengenahdistus, yskd, jotka voivat johtua keuhkoputkien laajentumasta (sairaus, jossa
keuhkoputket ovat laajentuneet epanormaalisti) tai keuhkofibroosista (keuhkojen
arpeutumisesta). Kerro ladkarille, jos sinulle ilmaantuu pitkittyvéd yskaa tai hengenahdistusta.

o Nesteen kertyminen keuhkoihin tai rintaonteloon

. Nenén sivuontelon vaivat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55
00034 FIMEA
5. Mycophenolate mofetil Orion -tablettien sailyttéminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 30°C alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Mycophe nolate mofetil Orion -tabletit siséltavat

Vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
Kalvopaallyste: hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), makrogoli,
indigokarmiini (E132) ja punainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mycophenolate mofetil Orion -tabletit ovat laventelinsinisid, soikeita tabletteja, joiden toisella puolelia
on merkintd "RDY" ja toisella puolella "585.”

50, 100 tai 150 tablettia yhdessa pakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.4.2015


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéandaren

Mycophenolate mofetil Orion 500 mg filmdragerade tabletter
mykofenolatmofetil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:

Vad Mycophenolate mofetil Orion &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Orion
Hur du tar Mycophenolate mofetil Orion

Eventuella biverkningar

Hur Mycophenolate mofetil Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Mycophenolate mofetil Orion &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Mycophenolate mofetil Orion &r mykofenolatmofetil. Mykofenolatmofetil
tillnér en grupp av lakemedel som kallas ’immunsuppresivt medel”.

Mycophenolate mofetil Orion anvands for att forhindra att din kropp stéter bort en transplanterad
njure, hjarta eller lever. Det kallas for ett immunosuppressivt medel eftersom det férsvagar ditt
immunforsvar, for att forhindra att det transplanterade organet stots bort.

Det anvands tillsammans med andra lakemedel som ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolatmofetil som finns i Mycophenolate mofetil Orion kan ocksa vara godkand for att

behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Mycophe nolate mofetil Orion

Ta inte Mycophenolate mofetil Orion

- om du ar allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolsyra eller nagot annat innehallsamne i
detta lidkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Mycophenolate mofetil Orion :

- om du har eller har haft nagot problem med matsmaltningssystemet, t. ex. magsar.
- eftersom mykofenolat forsvagar ditt immunforsvar kan du ha lattare att fa infektioner an i

vanliga fall, som t. ex. infektioner i huden, munnen, andningsvagarna, mage och tarmar, lungor

och urinvagar.
- Om du marker tecken pa infektion, sasom feber, halsont, oférklarliga blamarken och/eller
blddningar.



- Mycophenolate mofetil Orion nedsatter din kropps forsvarsmekanism. Det finns darfor en 6kad
risk for hudcancer. Du ska av den anledningen begrénsa dentid du utsatts for solljus och UV -ljus
genom att ha skyddande klader och anvénda solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

Andra lake medel och Mycophenolate mofetil Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Det &r sérskilt viktigt att tala om for lakaren innan du borjar med Mycophenolate mofetil

Orion om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Lakemedel som innehaller azatioprin eller andra lake medel som paverkar immunsystemet

- Kolestyramin (anvands for att behandla patienter med hogt kolesterol)

- Rifampicin (antibiotikum)

- Antacida eller protonpumpshammare (mot matsmaltningsproblem)

- Fosfatbindande medel (anvénds till patienter med kronisk njursvikt for att minska absorptionen
av fosfat)

- Vacciner. Omdu behdver vaccineras ska du tala med din lékare forst eftersom mykofenolat
nedsatter immunsystemet. Levande vacciner ska inte ges till patienter med nedsatt
immunsystem.

Mycophenolate mofetil Orion med mat och dryck

Intag av mat och dryck har ingen inverkan pa din behandling med Mycophenolate mofetil Orion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

o Om du ar gravid ska du ta Mycophenolate mofetil Orion endast efter ordination av ldkare. Din
likare ska ge dig rad om anvandning av preventivmedel innan behandling med Mycophenolate
mofetil Orion pabdrjas, under behandling med Mycophenolate mofetil Orion och under 6 veckor
efter att behandlingen har avslutats. Anledningen till detta &r att Mycophenolate mofetil Orion
kan orsaka spontanabort eller skada, vilket inkluderar problem vid utvecklingen av 6ronen pa
ditt ofédda barn.

o Ta inte Mycophenolate mofetil Orion om du ammar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Mycophenolate har inte visat sig paverka din formaga att framfora fordon eller anvéanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa

effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Orion

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Administreringssatt
Svélj tabletterna hela med ett glas vatten. Bryt eller krossa dem inte.

Njurtransplantation



Vuxna: Forsta dosen ges inom 72 timmar efter transplantationen. Rekommenderad daglig dos ar 4
tabletter (2 gram mykofenolat) som tas som tva separata doser — 2 tabletter pa morgonen och 2
tabletter pa kvallen.

Barn och ungdomar (2-18 ar): Den dos som ges kommer att variera beroende pa barnets storlek. Din
likare kommer att bestamma den mest lampliga dosen baserat pa din kroppsyta (lingd och vikt).
Rekommenderad dos &r 600 mg/m? tva ganger dagligen.

Barn (<2 ar): Det finns inga data for rekommendation av anvandning av Mycophenolate mofetil Orion
till barn under 2 ars alder.

Hjarttransplantation
Vuxna: Forsta dos ges inom 5 dagar efter transplantationen. Rekommenderad daglig dos &r 6 tabletter

(3 gram mykofenolat) som tas som tva separata doser — 3 tabletter pa morgonen och 3 tabletter pa
kvallen.

Barn: Det finns inga data for rekommendation av anvandning av Mycophenolate mofetil Orion till
barn.

Levertransplantation
Vuxna: Forsta dos ges atminstone 4 dagar efter transplantationen och nar du klarar av att svélja
lakemedel.

Den rekommenderade dagliga dosen &r 6 tabletter (3 gram mykofenolat) — 3 tabletter p4 morgonen och
3 tabletter pa kvallen.

Barn: Det finns inga data for rekommendation av anvandning av Mycophenolate mofetil Orion till
barn.

Omdu har tagit for stor mangd av Mycophe nolate mofetil Orion

Om du fatt | dig for sotr mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt | sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09-471 977) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Mycophenolate mofetil Orion

Om du glémmer att ta ditt likemedel, ta din dos sa snart du kommer ihdg. Fortsatt sedan att ta dina
doser som vanligt. Dock, om nasta dos &r nara forestaende, kan du hoppa éver den glomda dosen och

bara ta nasta dos.
Om du ar osaker, fraga din lakare eller apotekspersonal.

Omdu slutar att ta Mycophenolate mofetil Orion

Behandligen kommer att paga s lange som du behéver immunosuppressiv behandling for att
forhindra att ditt transplanterade organ stéts bort.

Attsluta ta tabletterna kan 6ka risken for avst6tning av det transplanterade organet, sa sluta inte ta
tabletterna om din lakare inte uppmanar dig att sluta.

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 anvandare behover inte fa
dem.

Nagra av de vanligaste biverkningarna ar diarré, farre vita och/eller réda blodkroppar, infektioner och
krékning. Din lakare kommer att ta blodprover regelbundet for att folja forandringar

o i antalet blodkroppar eller

. i nivaer av nagon av de substanser som finns i ditt blod t.ex. socker, fett, kolesterol.

Barn ar mer benagna an vuxna att fa biverkningar som diarré, infektioner, féarre vita eller réda
blodkroppar.

Bekampa infektioner

Mycophenolate mofetil Orion forsvagar din kropps egna forsvarsmekanismer for att forhindra
avstotning av transplanterad njure, hjarta eller lever. Darfor kommer din kropp inte att kunna bekdmpa
infektioner lika bra som in vanliga fall.

Sa nar du tar Mycophenolate mofetil Orion kommer du kanske att drabbas av infektioner oftare &n
vanligt, sasom infektioner i hjarnan, huden, munnen, magen och tarmarna, lungorna och urinvagarna.

Cancerilymfkdrtlarna och huden
Ett mycket litet antal patienter som behandlas med Mycophenolate mofetil Orion, liksom for alla
lakemedel av denna typ, har utvecklat cancer i lymfvavnad ochi huden.

Allménna o6nskade effekter

Allmanna oonskade effekter som kan paverka hela din kropp ar dverkanslighet (som anafylaxi,
angioddem), feber, hagldshet, sémnsvarigheter, smarta (i buken, brostet, leder/muskler, vid urinering),
huvudvark, influensasymptom och svullnad.

Andra oonskade effekter kan vara:

Hudbesvar som
. akne, munsar, baltros, hudtillvaxt, haravfall, hudutslag, klada.

Urinvagsbesvar sasom
o njurproblem eller bradskande behov av att urinera.

Besvar i matsmaltningssystemet och munnen som

o forstoppning, illamaende, matsmaltningsbesvar, inflammation i bukspottkorteln, tarmbesvar
inkluderande blddning, infllmmation i magsacken, leverproblem, inflammation i tjocktarmen,
aptitloshet, vaderspanning, svullnad av tandkott och sar i munnen.

Nerv- och kénselbesvar sasom
o kramper, darrningar, yrsel, depression, dasighet, domningar, muskelspasmer, angest,
forandringar i tankesatt eller humor.

Metaboliska besvar och problem med blod och blodkarl sasom
. viktminskning, gikt, forhgjt blodsocker, blodning, blaméarken, férandrat blodtryck, onormal
hjartrytm och utvidgning av blodkarl har observerats.

Lungbesvar som

o lunginflammation, luftrérskatarr

o andndd, hosta,vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstand dar luftvagarna ar onormalt
utvidgade) eller pulmonell fibros (&rrbildning i lungorna). Tala om for din lakare om du
utvecklar kvarstaende hosta eller andndd.

o vétska i lungorna/brdstkorgen

. bihaleproblem.

Rapportering av biverkningar




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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Mycophenolate mofetil Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar mykofenolatmofetil.

Ovriga innehallsamnen &ar mikrokristallin cellulosa, povidon, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat.

Tablettens ytskikt: Hypromellos, hydroxypropylcellulosa, titandioxid (E171), makrogol,
indigokarminaluminium (E132) och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lavendelfargade kapselformade, filmdragerade tabletter markta RDY pa ena sidan och 585 pa den
andra sidan.

Forpackningarna innehaller 50, 100 eller 150 tabletter (i blisterforpackningar om 10 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI- 02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.4.2015
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