Indlaegsseddel: Information til brugeren
CellCept 250 mg kapsler
Mycophenolatmofetil

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzgen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage CellCept
3. Sédan skal du tage CellCept

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Medicinens fulde navn er CellCept 250 mg kapsler.
. I denne indleegsseddel er det kortere navn CellCept anvendt.

CellCept indeholder mycophenolatmofetil.
o Det tilherer en gruppe legemidler, som kaldes immunsuppressiva.

CellCept anvendes til at forhindre din krop i at afstede et transplanteret organ.
o Nyre, hjerte eller lever.

CellCept skal bruges sammen med anden medicin:
o Ciclosporin og kortikosteroider.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage CellCept

ADVARSEL

Mycophenolat forarsager medfedte misdannelser og abort. Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal
der foreligge en negativ graviditetstest, for behandlingen igangsettes, og du skal folge leegens rad
vedrerende pravention.

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

Tag ikke CellCept:

o hvis du er allergisk over for mycophenolatmofetil, mycophenolsyre eller et af de gvrige
indholdsstoffer i l&egemidlet (angivet i punkt 6)

o hvis du er kvinde og kan blive gravid, og der ikke foreligger en negativ graviditetstest, for du

har faet den forste recept, eftersom mycophenolat forarsager medfedte misdannelser og abort.
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o hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid eller tror, at du kan vaere gravid
o hvis du ikke anvender effektiv preevention (se ”Graviditet, praevention og amning”)
. hvis du ammer.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis noget af ovenstadende gelder for dig. Sperg legen eller pé apoteket,
for du tager CellCept, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen med det samme, for du tager CellCept:

o hvis du har tegn pa infektion sdsom feber eller ondt i halsen

o hvis du uden grund fér bla maerker eller bleder

o hvis du har eller nogensinde har haft problemer med fordgjelsessystemet, sésom mavesér
o hvis du planlaegger at blive gravid, eller hvis du bliver gravid, mens du tager CellCept

Hvis noget af ovenstaende galder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege med det
samme, for du tager CellCept.

Hvordan sollys pavirker dig

CellCept nedsatter kroppens forsvar. Af denne grund er der en gget risiko for hudkreaeft. Begraens mangden
af sollys og UV-lys, som du udsettes for. Ger dette ved at:

. ikleede dig beskyttende beklaedning, som ogsa deekker hoved, hals, arme og ben

o anvende solcreme med hoj beskyttelsesfaktor.

Brug af anden medicin sammen med CellCept

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Dette
skyldes, at CellCept kan pavirke den made, anden medicin virker pa. Anden medicin kan ogsé pévirke den
made, CellCept virker pa.

Fortael iser leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af nedenstdende medicin, for du begynder at
tage CellCept:

o azathioprin eller anden medicin, som undertrykker immunsystemet - gives efter en transplantation

o colestyramin - bruges til behandling af forhgjet kolesterol

. rifampicin — et antibiotikum, som bruges til forebyggelse og behandling af infektioner sdsom
tuberkulose (TB)

o syreneutraliserende midler eller protonpumpehaemmere — bruges mod for meget mavesyre, f.eks. ved
fordejelsesbesveer

o fosfatbindere - bruges til mennesker med kronisk nyresvigt for at reducere absorptionen af fosfat til
blodet.

Vacciner

Hvis du skal vaccineres (med en levende vaccine), mens du tager CellCept, skal du tale med leegen
eller apoteketspersonalet forst. Din lege vil rddgive dig om, hvilke vacciner du mé fa.

Du ma ikke give blod under behandling med CellCept og i mindst 6 uger efter behandlingens opher.
Meand ma ikke vare seeddonorer under behandling med CellCept og i mindst 90 dage efter
behandlingens opher.

Brug af CellCept sammen med mad og drikke
Indtagelse af mad og drikke har ingen virkning p& din behandling med CellCept.

Graviditet, preevention og amning
Przevention hos kvinder, som tager CellCept
Hyvis du er kvinde og kan blive gravid, skal du altid bruge to effektive praeventionsmetoder, mens du

tager CellCept, herunder:
o For du starter med at tage CellCept

93



o Under hele behandlingen med CellCept

o I 6 uger efter du er stoppet med at tage CellCept.

Tal med din leege om den bedst egnede pravention for dig. Det vil atheenge af din situation. Kontakt
laegen sa hurtig som muligt, hvis du tror at din praevention har svigtet, eller hvis du har glemt at
tage de svangerskabsforebyggende tabletter (f.eks. p-piller).

Hvis du er kvinde, kan du ikke blive gravid, hvis et af folgende gaelder for dig:

o 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 kraeft, er der
stadigvack mulighed for, at du kan blive gravid)

. Dine ®ggeledere og begge aggestokke er blevet fjernet ved operation (bilateral salpingo-
ooforektomi)

o Din livmoder (uterus) er blevet fjernet ved operation (hysterektomi)

. Dine @ggestokke er ophert med at fungere (for tidligt ovariesvigt, som er blevet bekraftet af en

speciallege i gynakologi)

o Du blev fadt med en af folgende sjeldne tilstande, som gor graviditet umulig: XY -genotype,
Turners syndrom eller manglende livmoder

o Du er barn eller teenager og endnu ikke har faet menstruation.

Przaevention hos mznd, som tager Cellcept

Du skal altid anvende kondom under behandlingen og i 90 dage efter, at du er stoppet med at tage
CellCept. Hvis du planlaegger at fa et barn, vil laegen tale med dig om risici og alternative
behandlinger, som du kan tage for at forhindre afstedning af det transplanterede organ.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, tror, du kan vare gravid, eller planleegger at f et barn, skal du sperge
laeegen eller apotekspersonalet for vejledning, inden du tager denne medicin. Laegen vil tale med dig
om risici 1 forbindelse med graviditet og alternative behandlinger, du kan tage for at forhindre
afstedning af det transplanterede organ, hvis:

o du planleegger at blive gravid

o du ikke far din menstruation eller tror, du ikke har fiet din menstruation eller har en useedvanlig
menstruation eller tror, at du er gravid
. hvis du har haft sex uden at anvende effektiv praevention.

Hvis du bliver gravid under behandlingen med mycophenolat, skal du straks kontakte lgen. Fortsaet
dog behandlingen, indtil du ser lgen.

Graviditet

Mycophenolat fordrsager en meget hej frekvens af aborter (50%) og svere misdannelser (23-27%) hos
det ufadte barn. Medfedte misdannelser, som har varet rapporteret, inkluderer abnormiteter i erer,
gjne og ansigt (leebe-gane spalte) eller i1 fingrenes udvikling, samt i hjerte, spiserer, nyrer og
nervesystem (f.eks. manglende sammenvoksning af ryggraden (spina bifida). Barnet kan have en eller
flere af disse misdannelser.

Hyvis du er kvinde og kan blive gravid, skal der foreligge en negativ graviditetstest, for du mé
pabegynde behandlingen, og du skal felge laegens rdd om pravention. Lagen kan kreeve mere end én
test for at sikre, at du ikke er gravid, fer du pabegynder behandlingen.

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

melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Cellcept pavirker din evne til at kere bil eller bruge verktej eller maskiner.
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3. Sadan skal du tage CellCept

Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

Dosis afthenger af, hvilken transplantation du har faet udfert. De s&dvanlige doser er vist nedenfor.
Behandlingen skal fortsatte sa laenge, at du har behov, for at forhindre, at du afsteder det
transplanterede organ.

Nyretransplantation
Voksne
. Den forste dosis gives inden for 3 dage efter transplantationen.
. Den daglige dosis er 8 kapsler (2 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.
. Tag 4 kapsler om morgenen og 4 kapsler om aftenen.

Bern (i alderen 2 til 18 ér)

. Dosis er afthengig af barnets sterrelse.

. Laegen vil beregne den mest hensigtsmassige dosis ud fra barnets hgjde og vagt
(legemsoverfladeareal — malt som kvadratmeter eller “m?”). Den anbefalede dosis er
600 mg/m” to gange daglig.

Hjertetransplantation
Voksne
. Den forste dosis gives inden for 5 dage efter transplantationen.
. Den daglige dosis er 12 kapsler (3 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.
. Tag 6 kapsler om morgenen og 6 kapsler om aftenen.

Bern
. Der er ingen information om brug af CellCept til hjertetransplanterede bern.

Levertransplantation

Voksne

o Du far tidligst den ferste dosis CellCept til indtagelse gennem munden 4 dage efter
transplantationen. Du skal ogsa vere i stand til at indtage medicin gennem munden.

. Den daglige dosis er 12 kapsler (3 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.
. Tag 6 kapsler om morgenen og 6 kapsler om aftenen.

Born

. Der er ingen information om brug af CellCept til levertransplanterede bern.

Indtagelse af medicinen

Synk kapslerne hele med et glas vand

o Du ma ikke knuse eller braekke kapslerne over
. Indtag ikke kapsler, der er dbnede eller gaet itu.

Undga pulver fra itugéede kapsler kommer i kontakt med dine gjne eller mund.
o Hvis dette sker, skal du skylle med rigeligt vand.

Undga at pulver fra itugdende kapsler kommer i kontakt med din hud.
o Hvis dette sker, skal du vaske omradet grundigt med vand og sabe.

Hvis du har taget for mange CellCept

Hyvis du tager flere CellCept, end du har fiet besked pa, skal du straks tale med en laege eller tage pa
sygehuset. Det skal du ogsé gare, hvis en anden ved et uheld har indtaget din medicin. Tag pakningen
med.
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Hyvis du har glemt at tage CellCept

Hvis du pa noget tidspunkt glemmer at tage medicinen, skal du tage den, s& snart du kommer i tanker
om det. Fortsaet derefter med at tage den til de sedvanlige tider. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage CellCept
Stop ikke med at tage CellCept, medmindre laegen har bedt dig om det. Hvis du stopper behandlingen,

kan du e@ge risikoen for afstedning af det transplanterede organ.

Sperg leegen 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.

Tal med en lzege med det samme, hvis du bemaerker nogen af nedenstiende alvorlige
bivirkninger — du kan have brug for gjeblikkelig laegehjzelp:

o du har tegn pa infektion, sdsom feber eller ondt i halsen
. du uden grund far bla marker eller blagder
o du fér udsleet, opsvulmning af ansigtet, leeber, tunge eller hals med dndedratsbesvaer — der kan

veaere tale om en alvorlig allergisk reaktion over for medicinen (sésom anafylaksi, angiogdem).

Sadvanlige problemer

Nogle af de mere saedvanlige problemer er diarré, faerre hvide eller rade blodlegemer i blodet,
infektion og opkastning. Lagen vil tage blodprever regelmassigt for at tjekke for ndringer i:
J antallet af blodceller

. mengden af f.eks. sukker, fedt eller kolesterol i blodet.

Born kan have en sterre risiko end voksne for at fi visse bivirkninger. Disse inkluderer diarré,
infektioner, ferre hvide og rede blodlegemer i blodet.

Bekzmpelse af infektioner

CellCept nedszaetter kroppens forsvar. Dette forhindrer afstedning af det transplanterede organ, men
bevirker ogsa, at din krop ikke er s god til at bekempe infektioner som normalt. Dette betyder, at du
kan vare modtagelig for flere infektioner end normalt. Dette inkluderer infektioner i hjernen, huden,
munden, maven og tarmene, lungerne og urinvejene.

Lymfe- og hudkraft
Som det kan forekomme hos patienter, der tager denne type medicin (immunsuppressiva), har et
meget lille antal CellCept-patienter udviklet kreeft i lymfevaev og hud.

Generelle bivirkninger

Du kan fa generelle bivirkninger, som kan péavirke hele din krop. Disse inkluderer alvorlige allergiske
reaktioner (sdsom anafylaksi, angiogdem), feber, treethedsfornemmelse, sgvnbesver, smerter (sdsom
smerter i maven, brystkassen, led eller muskler, smerter ved vandladning), hovedpine,
influenzasymptomer og opsvulmen.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Hudlidelser sasom:
o akne, forkelelsessar, helvedesild (herpes zoster), eget hudvakst, hartab, udslat, klee.

Urinvejslidelser sdsom:
o nyreproblemer eller akut vandladningstrang.
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Lidelser i mave-tarm-kanalen og i munden sasom:

. haevede gummer og sér i mundhulen

betendelse 1 bugspytkirtlen, tarmen eller maven

maveproblemer inklusive bledning, leverproblemer

forstoppelse, kvalme, fordejelsesbesver, appetitloshed, luft i maven.

Lidelser i nervesystemet sisom:

° svimmelhed, desighed eller folelseslashed
. rysten, muskelkramper, kramper
o folelse af angst eller depression, @ndringer i dit humer eller dine tanker.

Lidelser i hjerte og blodkar sdsom:
o @ndringer 1 blodtrykket, unormale hjerteslag, udvidelse af blodkar

Lungelidelser sdsom:

o lungebetaendelse, bronkitis

° kortandethed, hoste, som kan skyldes bronkiektasi (en tilstand, hvor bronkierne er abnormalt
udvidede) eller lungefibrose (dannelse af ar-vav i lungene). Kontakt laegen, hvis du udvikler
vedvarende hoste eller kortdndethed

. vand i lungerne eller inde i brysthulen

o problemer med bihulerne.

Andre lidelser sdsom:
o vaegttab, urinsyregigt, forhgjet blodsukker, bledning, bla maerker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
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Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke CellCept efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

CellCept indeholder:
. Aktivt stof: Mycophenolatmofetil
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o @vrige indholdsstoffer:
CellCept kapsler: Pregelatineret majsstivelse, croscarmellosenatrium, polyvidon (K-90),
magnesiumstearat
Kapselskallen: Gelatine, indigocarmin (E132), gul jernoxid (E172), red jernoxid
(E172), titandioxid (E171), sort jernoxid (E172), kaliumhydroxid, shellac

Udseende og pakningssterrelser

o CellCept kapsler er aflange og blé i den ene ende og brun i den anden. ”CellCept 250” er printet
i sort pa kapselhovedet, og ”"Roche” er printet i sort pa kapselkroppen.

o De findes i pakninger med 100 eller 300 kapsler (begge i blisterkort med 10 stk.).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Storbritannien

Fremstiller, ansvarlig for batchfrigivelse:
Roche Pharma AG, Emil Barell Str. 1, 79639 Grenzach Wyhlen, Tyskland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Porr bearapus EOO/] (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 23 446 800
Danmark Malta

Roche a/s (See United Kingdom)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372-6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
E)\\Gda Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
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Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: 433 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 14722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
A Ztapdtng & Zwo Atd.
Tnh: +357-2276 6276

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 -1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Denne indleegsseddel blev senest godkendt august 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lagemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

99



