Indlaegsseddel: Information til brugeren

Myfortic®, 180 mg og 360 mg, enterotabletter
mycophenolsyre (som mycophenolatnatrium)

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Spgarg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Myfortic
Sadan skal du tage Myfortic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook

1. Virkning og anvendelse

Myfortic indeholder et stof kaldet mycophenolsyre. Myfortic tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
immundampende leegemidler.

Myfortic bruges til at forhindre kroppens immunforsvar i at afstade en transplanteret nyre. Det bruges
sammen med andre leegemidler, der indeholder ciclosporin og kortikosteroider.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Myfortic

ADVARSEL

Mycophenolat forarsager medfadte misdannelser og abort. Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal

der foreligge en negativ graviditetstest, far behandlingen kan startes, og du skal fglge leegens rad vedrarende
praevention.

Laegen vil tale med dig og give dig skriftlig information, iseer om mycophenolats virkninger pa
fosteret. Laes informationen grundigt og felg anvisningerne. Hvis du ikke helt forstar anvisningerne,
skal du bede leegen om at forklare dem igen, far du tager mycophenolat. Se ogsa yderligere
information i dette afsnit under ”Advarsler og forsigtighedsregler” og ”Graviditet og amning”.

Tag ikke Myfortic

e hvisdu er allergisk over for mycophenolsyre, mycophenolatnatrium, mycophenolatmofetil eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

e hvis du er kvinde og kan blive gravid, og der ikke foreligger en negativ graviditetstest, fgr du



har faet den farste dosis, eftersom mycophenolat forarsager medfadte misdannelser og abort

hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid eller tror, at du kan veere gravid

hvis du ikke bruger effektiv preevention (se afsnittene om preevention hos kvinder og meaend)
hvis du ammer (se ogsé ”Graviditet og amning")

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du fortelle det til legen, far du begynder at tage Myfortic.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Myfortic:

hvis du lider eller har lidt af alvorlige fordgjelsesproblemer, som fx mavesar
hvis du lider af en sjeelden arvelig mangel pa hypoxanthin-guanin fosforibosyl-transferase (HGPRT),
som fx Lesch-Nyhans og Kelly-Seegmiller syndrom

Ver opmarksom pa falgende

Myfortic nedsatter hudens evne til at beskytte sig over for solstraler. Dette kan gge risikoen for
hudkraeft. Du bgr begreense den mangde sollys og ultraviolet lys (UV), du udsettes for, ved at baere
beskyttende beklaedning, hvor det er muligt, og regelmaessigt anvende solcreme med hgj
beskyttelsesfaktor. Fa rad og vejledning om solbeskyttelse hos din lage.

Hvis du allerede har haft hepatitis B eller C, kan Myfortic gge risikoen for, at disse sygdomme kommer
igen. Din lzege vil maske tage nogle blodpraver og se efter symptomer pa disse sygdomme. Hvis du far
nogle symptomer (gul hud og gule gjne, kvalme, manglende appetit, magrk urin), skal du straks fortelle
det til din leege.

Hvis du far en vedvarende hoste eller bliver forpustet, iszr hvis du tager anden immundeaempende
behandling, skal du straks fortalle det til din lege.

Din lzege vil maske kontrollere dit niveau af antistoffer i blodet under behandling med Myfortic, seerligt
hvis infektionerne vender tilbage, og iszr hvis du ogsa tager anden immundampende behandling, og
vil forteelle dig, hvorvidt du kan fortseette med at tage Myfortic.

Hvis du oplever tegn pa infektion (som fx feber eller ondt i halsen) eller pludselige bla meerker eller
blagdninger, skal du straks forteelle det til din laege.

Din lzege vil maske tjekke dit blods indhold af hvide blodlegemer, mens du er i behandling med Myfortic
og fortelle dig, om du kan fortszette med at tage Myfortic.

Det aktive stof, mycophenolsyre, er ikke det samme som andre stoffer med enslydende navne, som fx
mycophenolatmofetil. Du bgr ikke skifte til andre leegemidler, medmindre din lege anbefaler det.

Brug af Myfortic under graviditet kan skade fosteret og @ge risikoen for abort (spontan abort) (se ogsa
afsnittet “Graviditet og amning”).

Bgrn og unge
Myfortic bar ikke bruges til bgm og unge pga. mangel pa tilstraeekkelig dokumentation.

/Zldre mennesker
/ldre mennesker (65 ar eller derover) kan tage Myfortic uden behov for justering af seedvanlig anbefalet
dosis.

Brug af andre leegemidler sammen med Myfortic
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager nogle af falgende leegemidler:

andre immundaempende leegemidler, som fx azathioprin eller tacrolimus

leegemidler til behandling af hgjt kolesterolindhold i blodet, som fx cholestyramin

aktivt kul, der bruges til at behandle fordgjelsesbesvaer, som fx diarré, maveonde og luft i maven
antacida (syredeempende medicin), som indeholder magnesium og aluminium

leegemidler til behandling af virusinfektioner, som fx aciclovir eller ganciclovir

Du ber ligeledes kontakte din leege, hvis du pateenker at lade dig vaccinere.



Du ma ikke give blod, mens du er i behandling med Myfortic og i mindst 6 uger efter behandlingens opher.
Mand ma ikke vaere seddonorer, mens de er i behandling med Myfortic og i mindst 90 dage efter
behandlingens opher.

Brug af Myfortic sammen med mad og drikke

Myfortic kan tages bade sammen med eller uden mad. Du skal veelge, om du vil tage tabletterne med eller
uden mad, og sa efterfalgende tage dem pa samme made hver gang. Dette sikrer, at den samme mangde
medicin optages i din krop hver dag.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel. Leaegen vil tale med dig
om risici i forbindelse med graviditet og de alternativer, du kan tage/gare for at forhindre

afstgdning af det transplanterede organ, hvis:

* du planlagger at blive gravid.

« du ikke far din menstruation eller tror, du ikke har faet din menstruation, eller du har en usadvanlig
menstruation, eller du tror, at du er gravid.

« du har haft sex uden at bruge effektiv praevention.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med mycophenolat, skal du straks kontakte leegen. Fortsat
dog med behandlingen, indtil du ser laegen.

Graviditet

Mycophenolat forarsager en meget hgj frekvens af aborter (50 %) og sveere misdannelser (23-27 %) hos det
ufadte barn. Der er blevet indberettet om medfadte misdannelser, som omfatter abnormiteter i grer, gjne og
ansigt (leebe-ganespalte) eller i fingrenes udvikling, samt i hjerte, spiserar, nyrer og nervesystem (fx
manglende sammenvoksning af rygraden (spina bifida)). Dit barn kan have en eller flere af disse
misdannelser.

Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal der foreligge en negativ graviditetstest, far du ma
starte behandlingen, og du skal fglge lzegens rad om praevention. Laegen kan kraeve mere end én
test for at sikre, at du ikke er gravid, fgr du starter behandlingen.

Amning
Tag ikke Myfortic, hvis du ammer. Dette skyldes, at sma mangder af medicinen kan passere over i
modermalken.

Praevention hos kvinder, som tager Myfortic

Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal du altid bruge en effektiv form for praevention sammen med
Myfortic. Dette omfatter:

* Far du starter med at tage Myfortic.

« Under hele din behandling med Myfortic.

* | 6 uger efter, at du er stoppet med at tage Myfortic.

Tal med din leege om, hvilken praevention der er bedst egnet for dig. Det vil afthaenge af din situation. To
former for praevention vil veere at foretreekke, da dette vil mindske risikoen for en utilsigtet graviditet.

Kontakt leegen sa hurtig som muligt, hvis du tror, at din praevention har svigtet, eller hvis du har
glemt at tage dine svangerskabsforebyggende tabletter (fx p-piller).

Du kan som kvinde ikke blive gravid, hvis noget af falgende geelder for dig:

+ Du har passeret overgangsalderen, dvs. er mindst 50 ar, og din sidste menstruation var for mere end et ar
siden (hvis din menstruation er stoppet, fordi du er blevet behandlet for kreeft, er der stadigveek mulighed for,
at du kan blive gravid).

« Dine &ggeledere og begge a&ggestokke er blevet fjernet ved operation (bilateral salpingoooforektomi).

« Din livmoder (uterus) er blevet fijeret ved operation (hysterektomi).

* Dine &ggestokke er ophgrt med at fungere (for tidligt ovariesvigt, som er blevet bekraftet af en speciallaege
i gynakologi).



* Du er fedt med en af falgende sjeeldne tilstande, som ger graviditet umulig: XY -genotype, Turners
syndrom eller manglende livmoder.
« Du er barn eller teenager og endnu ikke har faet menstruation.

Praevention hos mand, som tager Myfortic

De foreliggende data viser ikke nogen gget risiko for misdannelser eller abort, nar det er faren, der tager
mycophenolat. Dog kan risikoen ikke fuldsteendigt udelukkes. Det anbefales, at du eller din kvindelige
partner, som en ekstra sikkerhed, anvender palidelig preevention under behandlingen og i 90 dage efter, at du
er stoppet med Myfortic. Hvis du planlagger at fa et bam, sa tal med din leege om mulige risici.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Myfortic pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretaj og betjene maskiner.

Myfortic indeholder natrium.

Dette lzegemiddel indeholder efterfalgende meaengde natrium pr. styrke:

Hver Myfortic 180 mg tablet indeholder 13 mg natrium (hovedbestanddelen i kekkensalt/bordsalt). Dette
svarer til 0,65 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Hver Myfortic 360 mg tablet indeholder 26 mg natrium (hovedbestanddelen i kekkensalt/bordsalt). Dette
svarer til 1,3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Myfortic indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke kan tale visse former for sukker (herunder lactose, galactose eller
glucose), skal du kontakte din lzege, for du tager Myfortic.

3.  Sadan skal du tage Myfortic

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Myfortic ordineres udelukkende til dig af en leege med
erfaring inden for behandling af transplantationspatienter. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Myfortic skal du tage

Den anbefalede daglige dosis af Myfortic er 1440 mg (8 tabletter Myfortic 180 mg eller 4 tabletter Myfortic
360 mg). Denne dosis tages af 2 separate doser af 720 mg (4 tabletter Myfortic 180 mg eller 2 tabletter
Myfortic 360 mg).

Tabletterne skal tages om morgenen og om aftenen.

Farste dosis pa 720 mg bliver givet indenfor 72 timer efter transplantationen.

Hvis du har alvorlige nyreproblemer
Daglig dosis bar ikke overskride 1440 mg (8 tabletter Myfortic 180 mg eller 4 tabletter Myfortic 360 mg).

Sadan tager du Myfortic

Tabletterne synkes hele med et glas vand.

Tabletterne ma ikke knaekkes eller knuses.

Du ma ikke tage knaekkede eller halverede tabletter.

Behandlingen vil fortsatte, sa leenge du har behov for immundaempende medicin for at forhindre kroppen i at
afstade dit transplantat.

Hvis du har taget for mange Myfortic-tabletter

Hvis du har taget mere Myfortic, end du bar, eller hvis andre har taget dine tabletter, skal du gjeblikkeligt
kontakte legen eller tage pa hospitalet. Behandling kan veere ngdvendig. Medbring tabletterne og vis dem til
lzegen eller hospitalspersonalet. Hvis du ikke har flere tabletter, skal du medbringe den tomme pakning.

Hvis du har glemt at tage Myfortic



Hvis du har glemt en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
den naste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis tabletter over. Sparg din leege til rdds. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Myfortic
Hold ikke op med at tage Myfortic, medmindre leegen siger det. Hvis du stopper med at tage Myfortic, kan
det forgge risikoen for, at din krop afstgder nyretransplantatet.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
/ldre patienter kan opleve flere bivirkninger pa grund af et nedsat immunforsvar.

Immundaempende legemidler, som fx Myfortic, nedsetter din krops egen forsvarsmekanisme for at
forhindre, at du afsteder dit transplanterede organ. Din krop vil derfor ikke veere sa god som normalt til at
bekaeempe infektioner. Hvis du tager Myfortic, kan du derfor fa flere infektioner end normalt, som fx
infektioner i hjernen, huden, munden, maven og tarmene, lungerne og urinvejene.

Laegen vil tage regelmassige blodpraver for at overvage eventuelle @ndringer i antallet af blodlegemer eller
mangden af stoffer, der transporteres i blodet, som fx sukker, fedt og kolesterol.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige:

e Tegn painfektion med feber, kulderystelser, svedafsondring, traethed, desighed eller mangel pa energi.
Hvis du tager Myfortic, kan du vaere mere udsat for at fa virus-, bakterie- og svampeinfektioner end
seedvanligt. Disse infektioner kan pavirke forskellige kropsdele, men de kropsdele, der almindeligvis
bergres, er nyreme, bleren, gvre og/eller nedre luftveje.

Opkastning af blod, sort eller blodig affaring, sar i mave eller tarm.

Hevelse af dine kirtler, udvikling af nye hudvakster eller foragelse af starrelsen pa eksisterende
hudvaekster eller &endringer i eksisterende modermaerker. Som det kan ske hos alle patienter, der far
immundampende behandling, har meget fa Myfortic-patienter udviklet hudcancer eller lymfeknuder.

Hvis du oplever et eller flere af ovenstaende symptomer efter at have taget Myfortic, skal du gjeblikkeligt

kontakte din leege.

Andre bivirkninger kan omfatte:
Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

¢ lavtindhold af hvide blodlegemer

o lavtindhold af kalcium i blodet (hypokalcaemi)
e lavtindhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

e hgjtindhold af urinsyre i blodet (hyperurikeemi)
e hgjtblodtryk (hypertension)

e angst

e diarré

[ ]

smerter i leddene (artralgi)

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1og 10 ud af 100 patienter)

e lavt indhold af rade blodlegemer, hvilket kan resultere i treethed, andengd og bleghed (blodmangel)
e lavtindhold af blodplader, der kan forarsage pludselige bladninger og bla merker (trombocytopeni)
e hgjtindhold af kalium i blodet (hyperkalizzmi)

e lavtindhold af magnesium i blodet (hypomagnesigemi)

e svimmelhed

e hovedpine

e hoste

[ ]

lavt blodtryk (hypotension)



e andengd (dyspng)

underlivssmerter eller mavesmerter, beteendelse i maveslimhinden, oppustet mave, forstoppelse
fordgjelsesbesvaer, tarmluft (flatulens), tynd affaring, kvalme, opkastning
treethed, feber

unormale lever- eller nyrefunktionstestresultater

luftvejsinfektioner

akne

krafteslgshed (asteni)

muskelsmerter (myalgi)

haevede hander, ankler eller fadder (perifert gdem)

klge

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e hurtig hjerterytme (takykardi) eller uregelmaessig hjerterytme (ventrikuleere ekstrasystoler), veeske i
lungerne (pulmonéert gdem)

e envekst, der ligner en pose (cyste), og indeholder vaeske (lymfe) (lymfocele)

e rysten, sgvnbesveaer

o rgdme og havede gjne (konjunktivitis), slgret syn

e hvaesen

e raben, darlig ande, tarmslyng (ileus), sar pa leeberne, halsbrand, misfarvning af tungen, tarhed i
munden, betendelse i gummerne, betaendelse i bugspytkirtlen, der kan fare til voldsomme smerter i det
gverste af maven (pancreatitis), tilstoppede spytkirtler, beteendelse i maveslimhinden (peritonitis)

e infektion i knoglerne, blodet eller huden

e  blod i urinen, nyreproblemer, smerter og urinvejskomplikationer (som fx urinvejsobstruktion)

e hartab, bld marker pa huden

e ledbetendelse (artritis), rygsmerter, muskelkramper

e tab af appetit, gget indhold af lipider (hyperlipidaemi), sukker (diabetes), kolesterol

(hyperkolesterolzemi) eller nedsat fosfatindhold i blodet (hypofosfateemi)
e tegn pa influenza (som fx traethed, kuldegysninger, ondt i halsen, sgmme led og muskler), haevelse af
ankler og fadder, smerter, kulderystelser, falelse af tarst og svaghed
unormale dremme, vrangforestillinger
manglende evne til at fa eller opretholde rejsning
hoste, vejrtreekningsbesveer, smertefuld vejrtreekning (mulige tegn pa interstitiel lungesygdom)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e udslet

e feber, ondt i halsen, hyppige infektioner (mulige tegn pa manglende hvide blodceller i blodet)
(agranulocytose)

Andre bivirkninger indberettet for leegemidler, der svarer til Myfortic

Yderligere bivirkninger er indberettet i forbindelse med gruppen af leegemidler, som Myfortic tilhgrer:
Betendelse i tarmen (tyktarmen), beteendelse i mavens slimhinde forarsaget af cytomegalovirus, udvikling af
hul i tarmveeggen, hvilket resulterer i sveere mavesmerter med mulig blgdning, mavesar eller sar pa
tolvfingertarmen, et lavt niveau af hvide blodlegemer eller blodlegemer generelt, alvorlige infektioner, som
fx beteendelse i hjertet og hjerteklapperne og i hjernemembranen og rygmarven, andengd, hoste, der kan
veere tegn pa en tilstand, hvor luftvejene i lungeme er usedvanligt udvidede (bronkiektasi), samt andre
mindre almindelige bakterielle infektioner, der som regel resulterer i en alvorlig lungesygdom (tuberkulose
og atypisk mykobakteriel infektion). Tal med din laege, hvis du far en vedvarende hoste eller andengd.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgaengeligt for bam.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel.
Opbevar legemidlet i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Brug ikke lzegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har forsggt at abne
den.

e Spgarg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Myfortic indeholder:
e Aktivt stof: mycophenolsyre (som mycophenolatnatrium). Hver Myfortic-tablet indeholder henholdsvis
180 mg eller 360 mg mycophenolsyre.
e @vrige indholdsstoffer:
e Tabletkerne: majsstivelse, povidon, crospovidon, lactose, vandfri siliciumdioxid,
magnesiumstearat.
e Tabletovertreek: hypromelloseftalat, titandioxid (E 171), gul jeroxid (E 172)
180 mg: Indigocarmin (E 132)
360 mg: Rad jernoxid (E 172)

Udseende og pakningsstarrelser
Myfortic 180 mg enterotabletter er limegranne, filmovertrukne og runde med et "C" pa den ene side.
Myfortic 180 mg enterotabletter fas i blisterpakninger med 20, 50, 100, 120 eller 250 tabletter.

Myfortic 360 mg enterotabletter er orangergde, filmovertrukne og ovale med et "CT" pa den ene side.
Myfortic 360 mg enterotabletter fas i blisterpakninger med 50, 100, 120 eller 250 tabletter.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

Slovenien


mailto:medinfo.nordics@novartis.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024



