INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Mycophenolatmofetil Accord 500 mg filmovertrukne tabletter
Mycophenolatmofetil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e  Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e  Sparg leegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Mycophenolatmofetil Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som
du har.

e Tal med laegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mycophenolatmofetil Accord
3. Sadan skal du tage Mycophenolatmofetil Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

\ 1. Virkning og anvendelse

Mycophenolatmofetil Accord bruges til at nedsaette immunforsvaret.

Mycophenolatmofetil Accord anvendes til at forhindre, at kroppen afstagder en transplanteret nyre, hjerte eller
lever. Det anvendes sammen med anden medicin med tilsvarende virkning (inklusive ciclosporin og
binyrebarkhormon).

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mycophenolatmofetil Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning

og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mycophenolatmofetil Accord

e hvis du er allergisk over for mycophenolatmofetil, mycophenolsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mycophenolate Mofetil (angivet i pkt. 6).

e hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du tager Mycophenolatmofetil Accord.

Du skal straks underrette din leege

e hvis du oplever nogen form for tegn pa infektion (f.eks. feber, ondt i halsen), uventede bla marker
og/eller blgdning.

e hvis du har eller nogensinde har haft problemer med dit fordgjelsessystem, f.eks. mavesar.

e Huvis du planlaegger at blive gravid, eller hvis du bliver gravid, mens du tager Mycophenolatmofetil
Accord.



Mycophenolatmofetil Accord nedsztter din krops forsvarsmekanismer. Af denne grund er der en
gget risiko for hudkraeft. Du skal derfor begraense din udsattelse for sollys og ultraviolet (UV) lys ved
at ga med tgj, som beskytter tilstreekkeligt, og bruge en solblokker med hgj beskyttelsesfaktor.

Brug af anden medicin sammen med Mycophenolatmofetil Accord:
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Hvis nedenstaende geelder for dig, skal du tale med din lzege, inden du begynder at tage Mycophenolatmofetil

Accord:

e Hvis du tager medicin, der indeholder: azathioprin eller andre stoffer, som nedsetter immunforsvaret
(gives undertiden til patienter efter en transplantationsoperation), cholestyramin (som bruges til
behandling af patienter med for hgjt kolesteroltal), rifampicin (antibiotika), mavesarsmedicin, eller
protonpumpehaemmere (bruges mod for meget mavesyre, f.eks. ved fordgjelsesbesveer), fosfatbindere
(bruges til patienter med kronisk nyresvigt for at reducere optagelsen af fosfat) eller anden medicin
(inklusive handkgbsmedicin), som din leege ikke er bekendt med.

e Levende vacciner bgr undgas. Din laege vil radgive dig om, hvilke vacciner du ma fa.

Brug af Mycophenolatmofetil Accord sammen med mad og drikke:
Indtagelse af mad og drikkevarer har ingen indflydelse pa din behandling med Mycophenolate Mofetil.

Graviditet og amning:
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din lzege eller apoteket til rads, far du tager dette legemiddel.

Brug af Mycophenolatmofetil Accord under graviditet kan forarsage spontan abort eller skade fosteret (f.eks.
medfere unormal udvikling af grerne).

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du tale med din laege, sa du kan fa anden medicin, der kan forebygge
afstgdelse af det transplanterede organ. | nogle tilfelde kan du og din leege beslutte, at de helbredsmaessige
fordele ved at tage Mycophenolatmofetil Accord vejer tungere end den mulige risiko for fosteret.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Mycophenolatmofetil Accord, skal du ikke stoppe med at tage
tabletterne, men underrette din leege om graviditeten hurtigst muligt.

Tag ikke Mycophenolatmofetil Accord:
- hvis du ammer.
- hvis du er gravid (medmindre din lzege siger, du skal gare det).

Du skal straks forteelle din laege det:

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.
- hvis du ammer.

- hvis du patenker at blive gravid i den nermeste fremtid.

Du skal altid anvende effektiv praevention:

- Foar du begynder at tage Mycophenolatmofetil Accord.

- Under hele behandlingen med Mycophenolatmofetil Accord.

- 1 6 uger efter, at du er holdt op med at tage Mycophenolatmofetil Accord.

Tal med din lzege om de praeventionsmetoder, der passer bedst til dig og din situation.

Kvinder, der kan blive gravide, skal have taget en negativ graviditetstest FOR behandling med
Mycophenolatmofetil pabegyndes.



Du kan ikke blive gravid, hvis et af nedenstaende forhold geelder for dig:

- Hvis du har passeret overgangsalderen, dvs. er mindst 50 ar gammel og ikke har haft menstruation inden for
det seneste ar (hvis din menstruation er ophert, fordi du har modtaget kraeftbehandling, kan der stadig veere
mulighed for, at du kan blive gravid).

- Dine &ggeledere og begge aggestokke er blevet fjernet (dobbeltsidig salpingo-ooforektomi).

- Din livmoder er blevet fjernet ved et kirurgisk indgreb (hysterektomi).

- Dine &ggestokke fungerer ikke (preematurt overiesvigt), hvilket skal vaere bekraeftet af en gynakolog.

- Du har faet stillet en af de falgende sjeldne diagnoser, der ger der umuligt at blive gravid: XY -genotype,
Turners syndrom eller uterus-agenesi.

- Du er barn/teenager og endnu ikke har faet menstruation og ikke kan blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Det er ikke pavist, at Mycophenolatmofetil Accord pavirker evnen til at fgre bil eller betjene maskiner.

\ 3. Sadan skal du tage Mycophenolatmofetil Accord

Tag altid Mycophenolatmofetil Accord ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg leegen eller pa apoteket. Den sedvanlige dosis er:

Nyretransplantation:

Voksne:

Den farste dosis gives inden for 72 timer efter transplantationen. Den anbefalede daglige dosis er

4 tabletter (2 g af den aktive bestanddel) indtaget som to separate doser. Det vil sige, at man skal tage
2 tabletter om morgenen og 2 tabletter om aftenen.

Barn (2 til 18 ar):
Dosis afhaenger af barnets starrelse. Din leege afger den mest passende dosis baseret pa legemsoverfladens
areal (hgjde og vagt). Den anbefalede dosis er 600 mg/m? to gange daglig.

Hjertetransplantation:

Voksne:

Den farste dosis gives inden for 5 dggn efter transplantationen. Den anbefalede daglige dosis er 6 tabletter (3
g af den aktive bestanddel) indtaget som to separate doser. Det vil sige, at man skal tage 3 tabletter om
morgenen og 3 tabletter om aftenen.

Barn:

Anvendelse af Mycophenolatmofetil Accord til hjertetransplanterede bgrn og unge anbefales ikke, da der ikke
findes

tilgeengelige data.

Levertransplantation:

Voksne:

Den farste dosis Mycophenolatmofetil Accord til indtagelse gennem munden gives tidligst 4 dage efter
transplantationen, og nar du er i stand til at indtage medicin gennem munden. Den anbefalede daglige

dosis er 6 tabletter (3 g aktivt stof) indtaget som to separate doser. Det vil sige, at man skal tage 3

tabletter om morgenen og 3 tabletter om aftenen.

Barn:

Anvendelse af Mycophenolatmofetil Accord til levertransplanterede barn og unge anbefales ikke, da der ikke
findes tilgengelige data.



Anvendelsesmade og indgivelsesvej:
Synk tabletterne hele med et glas vand. De ma ikke braekkes over eller knuses.

Behandlingen skal fortsztte, sa l&enge du har behov for at fa nedsat immunforsvaret for at hindre, at din krop
afsteder det transplanterede organ.

Hvis du har taget for mange Mycophenolatmofetil Accord

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Mycophenolatmofetil Accord, end der stdr i denne

information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og De/du fgler Dem/dig utilpas),

eller hvis en anden ved et uheld har indtaget Mycophenolatmofetil Accord.
Hvis du har glemt at tage Mycophenolatmofetil Accord

Hvis du pa noget tidspunkt glemmer at tage medicinen, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
Fortset derefter med at tage den pa de saedvanlige tidspunkter.

Hvis du holder op med at tage Mycophenolatmofetil Accord
Hvis behandlingen med Mycophenolatmofetil Accord stoppes, kan risikoen for afstgdning af det
transplanterede organ gges. Stop ikke med at tage din medicin, medmindre leegen har bedt dig om det.

Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger \

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle af de
mere almindelige problemer er diarré, nedsat antal hvide eller rade blodceller i dit blod, infektioner og
opkastning. Din lege vil regelmassigt tage blodprever for at overvage eventuelle @ndringer i antallet af
blodceller eller &ndringer i niveauet af de andre stoffer i dit blod, f.eks. sukker, fedt og kolesterol.

Barn kan have starre risiko for at blive ramt af bivirkninger sasom diarré, infektioner, nedsat antal hvide
blodceller og nedsat antal rgde blodceller.

Mycophenolatmofetil Accord nedsatter din krops forsvarsmekanismer for at forhindre, at du afsteder en
transplanteret nyre, hjerte eller lever. Derfor vil din krop ikke vaere sd god som normalt til at bekaempe
infektioner. Hvis du tager Mycophenolate Mofetil, kan du derfor blive ramt af flere infektioner end normalt,
sasom infektioner i hjernen, huden, munden, maven og tarmene, lungerne og urinvejene. Som det kan ske for
patienter, der tager denne type medicin, har et lille antal Mycophenolate Mofetil-patienter udviklet kreeft i
lymfevaev og huden.

Generelle bivirkninger, som pavirker din krop som helhed, kan vare overfglsomhed (sasom anafylaksi,
angiogdem), feber, slgvhed, sgvnproblemer, smerter (sasom smerter i underliv, bryst, led/muskler, smerte ved
vandladning), hovedpine, influenza-symptomer og havelser.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Hudlidelser sasom akne, forkalelsessar, helvedesild, gget hudveekst, hartab, udslet, klge.

Lidelser i urinvejene sasom nyreproblemer eller hyppig vandladningstrang.

Lidelser i fordgjelsessystemet og munden sasom forstoppelse, kvalme, fordgjelsesbesveer, betendelse i
bugspytkirtlen, tarmproblemer inklusive blgdning, betendelse i maven, leverproblemer, betendelse i

tyktarmen, tab af appetit, luft i maven og sar i munden.

Lidelser i nervesystemet og sanseorganerne sasom kramper, rysten, svimmelhed, depression, dgsighed,
falelseslgshed, muskelspasmer, angst, e&ndringer i tanker eller humar.



Stofskifte-, blod- og karlidelser sdsom vagttab, a&gte gigt, hgjt blodsukker, blgdning, blodansamlinger eller
bla merker, @ndringer i blodtryk, unormalt hjerteslag og udvidelse af blodkarrene kan optraede.

Lungelidelser sasom lungebeteendelse, bronkitis, stakandethed, hoste, vaeske i lungerne/brystkassen,
problemer med bihulerne.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel. Du ma imidlertid ikke ophgre med at tage din medicin, medmindre
du har talt med din leege om det farst.

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, sygeplejerske eller apotek. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikkeer medtaget i denne indlegssedel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte till Sundhetsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhetsstyrelsen via mail, med almindligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

\ 5. Opbevaring

e Opbevar ikke ved over 25° C. Behold blister-indpakningen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

e Opbevar dette lzgemiddel utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

o Aflever altid tiloversbleven medicin pa apoteket. Opbevar kun medicinrester pa laegens anvisning.

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

\ 6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mycophenolatmofetil Accord indeholder:
Det aktive stof er 500 mg mycophenolatmofetil.

De gvrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, povidon, hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, talkum,
magnesiumstearat.

Tabletovertraek: hypromellose 6 cps, titandioxid (E171), macrogol 400, red jernoxid (E172), indigocarmin
aluminiumlak (E132), sort jernoxid (E172).

Mycophenolatmofetil Accord udseende og pakningsstarrelse:
Mycophenolate Mofetil 500 mg tabletter er lillafarvede, kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter
preget med “AHI” pa den ene side og “500” pa den anden side.

Mycophenolatmofetil Accord fas i blisters i pakker med 50 tabletter og 150 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North
Harrow, Middlesex HA1 4HF, Storbritannien

Fremstiller:
CEMELOG- BRS

2040 Budaors, Vasut u.13
Ungarn


http://www.meldenbivirkning.dk/

Accord Healthcare Limited

Sage House,

319, Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets Lagemidlets navn

navn
Dstrig
Belgien
Cypern
Republikken
Tjekkiet
Danmark
Estland
Finland
Frankrig
Tyskland
Graekenland
Ungarn
Irland

Italien
Letland
Litauen

Malta
Norge

Polen
Portugal

Rumaenien
Slovakiet
Slovenien
Spanien

Sverige
Holland

Storbritannien
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