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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mycophenolate mofetil Arrow 500 mg filmdragerad tablett

mykofenolatmofetil

ED

Las noga igenom denna bipacksedel

innan du borjar ta detta lakemedel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du mérker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta
|akare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du

information om:

1.Vad Mycophenolate mofetil Arrow ar och
vad det anvands for

2. Innan du tar Mycophenolate mofetil Arrow

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Arrow

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mycophenolate mofetil Arrow ska
forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD MYCOPHENOLATE MOFETIL ARROW
AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Mycophenolate mofetil Arrow anvénds for att
hindra kroppen fran att avstota
transplanterad njure, hjérta eller lever. Det
ar ett sa kallat immunsuppressivt medel

som for att forhindra avst6tning av organ
forsvagar ditt immunfdrsvar. Mycophenalate
mofetil Arrow anvands tillsammans med
andra lakemedel, sasom ciklosporin och
steroider.

Mykofenolatmofetil som finns i
Mycophenolate mofetil Arrow kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte né@mns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR MYCOPHENOLATE
MOFETIL ARROW

Ta inte Mycophenolate mofetil Arrow

- omdu ar allergisk (dverkanslig) mot
mykofenolatmofetil, mykofenolatsyra eller
mot nagot av dvriga innehallsdmnen i
Mycophenolate mofetil Arrow.

- omdu ammar.

Var sérskilt forsiktig med Mycophenolate

mofetil Arrow

- Tala med din lakare om du har eller har
haft ndgra matsmaltningsproblem, t ex.
magsar.

- Eftersom mykofenolatmofetil ar ett
immunsuppressivt medel kan du drabbas
av fler infektioner an vanligt, sasom
hudinfektioner, muninfektioner, luftvags-
infektioner, mag- och tarm-infektioner,
lunginfektioner och urinvagsinfektioner.
Om du upplever tecken pa infektion,
till exempel feber, halsont, ovantade
blamarken och/eller blddningar ska du
omedelbart tala med din lakare.

- Mycophenolate mofetil Arrow férsémrar
kroppens forsvarsmekanismer. Darfor
finns en dkad risk for hudcancer. Av det
skalet skall du undvika sol- och UV-ljus
genom att ha skyddande klader och
anvanda solskyddsmedel med hdg
skyddsfaktor.

Anvéandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal
om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Det
géller sérskilt:

- lakemedel som innehaller azatioprin eller
nagot annat lakemedel som paverkar
ditt immunforsvar

- kolestyramin (anvands vid behandling
av forhojt kolesterol)

- rifampicin (antibiotika)

- syrabindande medel
(fér matsmaltningsproblem)

- fosfatbindande lakemedel (anvands
av patienter med kronisk njursvikt for att
minska upptaget av fosfat)

- vaccination. Tala med din lakare om du
behéver vaccineras eftersom mykofenolat
forsvagar ditt immunforsvar och levande
vacciner bor inte ges till patienter med
nedsatt immunférsvar.

Intag av Mycophenolate mofetil Arrow
med mat och dryck

Intag av mat och dryck har ingen paverkan
pa behandlingen med mykofenolatmofetil.

Graviditet och amning

Du far inte anvanda Mycophenolate mofetil
Arrow under graviditet savida inte din lakare
tydligt anger att du ska gora det. Din lakare
skall ge dig rad om anvandning av
preventivmedel innan behandlingen med
Mycophenolate mofetil Arrow startar, under
behandlingen med Mycophenolate mofetil
Arrow och under sex veckor efter det att
behandlingen med Mycophenolate mofetil
Arrow avbrutits. Detta beror pa att
Mycophenolate mofetil Arrow kan orsaka
spontanabort eller skador, inklusive problem
med utvecklingen av 6ronen, hos ditt ofédda
barn. Tala omedelbart om for din lakare om
du ar gravid, ammar, blir gravid eller
planerar att bilda familj inom den n&rmaste
framtiden.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Mykofenolatmofetil har inte visat sig paverka
din formaga att framfora motorfordon och
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar
i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga 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. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

3. HUR DU TAR MYCOPHENOLATE
MOFETIL ARROW

Ta alltid Mycophenolate mofetil Arrow enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Anvandning

Svélj dina tabletter hela tillsammans med ett
glas vatten. Du ska inte bryta eller krossa
dem.

Vid njurtransplantation

Vuxna: Den forsta dosen ges inom

72 timmar efter transplantationen. Den
rekommenderade dygnsdosen &r 4 tabletter
(2 g av mykofenolatmofetil), som delas upp
pa 2 doser per dag. Detta innebér att man
ska ta 2 tabletter pa morgonen och

2 tabletter pa kvallen.

Barn och ungdomar (2 till 18 &r): Dosen som
ges kan variera beroende pa barnets
storlek. Din lakare kommer att bestdmma
den mest lampliga dosen baserat pa
kroppsyta (I&ngd och vikt). Den
rekommenderade dosen &r 600 mg/m? tva
ganger dagligen.

Barn (yngre &n 2 ar): Inga data finns

tillgangliga for att kunna rekommendera
anvéndning av mykofenolatmofetil hos barn
yngre an 2 ar.

Vid hjarttransplantation

Vuxna: Den forsta dosen ges inom

5 dagar efter transplantationen. Den
rekommenderade dygnsdosen &r 6 tabletter
(3 g av mykofenolatmofetil),

som uppdelas pa 2 doser per dag. Detta
innebar att man tar 3 tabletter pa morgonen
och 3 tabletter pa kvallen.

Barn: Inga data finns tillgéngliga for att
kunna rekommendera anvandning av
Mycophenolate mofetil Arrow hos barn.

Vid levertransplantation

Vuxna:

Den forsta dosen av mykofenolatmofetil
kommer du fa tidigast 4 dagar efter
transplantationen och nar du klarar av att
svélja lakemedel. Den rekommenderade
dygnsdosen &r 6 tabletter (3 g av
mykofenolatmofetil) - 3 tabletter pa
morgonen och 3 tabletter pa kvallen.

Barn:

Inga data finns tillgangliga for att kunna
rekommendera anvandning av
mykofenolatmofetil hos barn.

Om du har tagit for stor méngd av
Mycophenolate mofetil Arrow

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformations-centralen (tel 112 i Sverige;
09-471 977eller 09-4711 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Mycophenolate
mofetil Arrow

Om du glémmer att ta lakemedlet sa ska du
ta din dos sa snart du kommer ihag det.
Fortsatt sedan att ta dina doser pa de
vanliga tiderna.

Om det dock &r nastan dags for dig att ta
nasta dos, ska du hoppa dver den glémda
dosen och bara ta nasta dos pa ratt
tidspunkt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Om du slutar att ta Mycophenolate
mofetil Arrow

Din behandling kommer att fortsatta under
sa lang tid du behdver immunsuppression
for att forhindra avstotning av det
transplanterade organet. Risken for avstétning
av det transplanterade organet kan 6ka om
din behandling med Mycophenolate mofetil
Arrow avbryts s sluta inte ta ditt lakemedel
om inte din lakare sager till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1akemedel kan Mycophenolate
mofetil Arrow orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Nagra av de vanligaste biverkningarna &r
diarré, farre vita och/eller réda blodkroppar i
blodet, infektion och krakningar.

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera
ditt blod for att se om det uppstar nagra
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forandringar i antalet blodkropparzeller i
halten av andra amnen som finns i blodet,
sasom socker, fett och kolesterol. Barn kan
mojligen fa biverkningar sasom diarré,
infektioner, minskning av antalet vita och
réda blodkroppar l4ttare &n vuxna.

Mycophenolate mofetil Arrow férsvagar
forsvarsmekanismerna i kroppen. Pa sa satt
kan man undvika att den transplanterade
njuren, hjartat eller levern stdts bort.
Samtidigt forsvagas kroppens egen
motstandskraft mot infektioner. Darfor 16per
en patient under behandling med
Mycophenolate mofetil Arrow stérre risk att
fa infektioner, sasom infektioner i hjarnan,
huden, munnen, mag-tarmkanalen, lungorna
och urinvégarna. Som med andra lakemedel
av den har typen utvecklar valdigt fa
patienter som tar Mycophenolate mofetil
Arrow cancer i lymfvavnad och hud.

Allménna biverkningar som kan forekomma
ar bland annat 6verkanslighet (sdsom
anafylaxi, angioddem), feber, dvala,
somnstdrningar, smartor (t.ex. i buken,
brostet, muskler och leder samt i samband
med urinering), huvudvark, influensasymtom
och svullnad.

Andra rapporterade biverkningar ar
bland annat:

Huden som t. ex. akne, sar i samband med
forkylningar, baltros, hudtillvaxt, haravfall,
hudutslag och klada.

Urinvégarna som t. ex. njurproblem och
urintrangningar.

Munnen och mag-tarmkanalen

som t. ex. forstoppning, illamaende,
matsmaltningsbesvar, inflammation i
bukspottkdrteln, mag-tarmstérningar som
blédning och inflammation, leverproblem,
inflammation i tjocktarmen, aptitlshet,
gasspanningar, svullnad av tandkottet och
sar i munnen.

Sinnesorgan och nervsystem som

t. ex. krampanfall, darrningar, yrsel,
depression, sémnighet, forlorad kénsel,
muskelryckningar, angest, férandringar av
tankeverksamhet eller humor.

Amnesomsittning, blod och hjarta/kérl
som t. ex.viktminskning, gikt, férhojt
blodsocker, blddningar, blamarken, fordndrat
blodtryck, onormal hjartfrekvens, utvidgade
blodkarl kan forekomma.

Lungorna som t. ex. lunginflammation,
luftrorskatarr, andndd, hosta, vatska i lungor
och brosthala, problem med bihalorna.

Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal. Du ska inte sluta ta
lakemedlet utan att forst radfraga din lakare.

5. HUR MYCOPHENOLATE MOFETIL
ARROW SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apoteks-
personalen hur man gér med mediciner som
inte l&ngre anvands. Dessa atgarder ar ill
for att skydda miljon.

6. BVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r
mykofenolatmofetil.

- Ovriga innehallsdmnen &r:
Tablettkérna: mikrokristallin cellulosa,
povidon, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat

Tablettdragering: hypromellos,

hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171),

makrogol, indigokarminaluminium-lackfarg

(E132) rod jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

Mycophenolate mofetil Arrow 500 mg
filmdragerade tabletter ar lavendelfargade,
kapselformade, filmdragerade tabletter,
markta med "RDY” pa den ena sidan och
“585” pa den andra sidan.

1 férpackning innehaller 50, 100 eller
150 tabletter (i tablettkartor pa 10 tabletter).

Innehavare av godkénnande for
forséljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande fér férséljning
Arrow ApS, Hovedgaden 41, 2

2970 Hegrsholm, Danmark

Tillverkare

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.,

6 Riverview Road, Beverley, HU17 OLD,
Storbritannien

For ytterligare upplysningar om detta
lakemedel. kontakta ombudet for innehavaren
av godkannandet for férsaljning:

Arrow Lakemedel AB,

Box 17202, 104 62 Stockholm,

Tel: 08-660 57 98

Fax: 08-662 16 10

Denna bipacksedel godkandes senast
november 2010 (i Sverige)
03.09.2010 (i Finland)

Mycophenolate mofetil Arrow 500 mg tabletti,

mykofenolaattimofetiili

kalvopéaallysteinen @

Lue tama pakkausseloste huolellisesti,
ennen kuin aloitat Iadkkeen ottamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita
sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika
sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan
oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia,
joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on
vakava, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

1. Mitd Mycophenolate mofetil Arrow on ja
mihin sité kaytetaan

. Ennen kuin otat Mycophenolate mofetil
Arrowia

. Miten Mycophenolate mofetil Arrow
500 mg tabletteja otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Mycophenolate mofetil Arrowin sailyttdminen

. Muuta tietoa
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1. MITA MYCOPHENOLATE MOFETIL __
ARROW ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mycophenolate mofetil Arrowia kéytetaan
estamaan elimistoasi hylkimasta munuais-,
sydan- tai maksasiirrdnnaisté. Sita kutsutaan
immunosuppressantiksi, koska se heikentaa
immuunijarjestelmaa ja siten estaa elimistoa
hylkimasta siirrannéista. Sita kaytetaan yhdessa
siklosporiinin ja kortikosteroidien kanssa.

2. ENNEN KUIN OTAT MYCOPHENOLATE
MOFETIL ARROWIA

Ala kayta Mycophenolate mofetil Arrowia

- jos olet allerginen (yliherkka)
mykofenolaattimofetiilille, mykofenolihapolle
tai Mycophenolate mofetil Arrowin jollekin
muulle aineelle (ks. kohta 6)

- jos imetat

Ole erityisen varovainen Mycophenolate

mofetil Arrowin suhteen

Kerro laékarille:

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

- Koska mykofenolaattimofetiili heikentaa
immuunijarjestelmaa, hoidon aikana saattaa
kehittya tavallista enemmaén erilaisia
infektioita esim. iholla, suussa,
hengityselimiss&, mahassa ja suolistossa,
keuhkoissa ja virtsateissa. Jos havaitset
mita tahansa tulehduksen merkkeja, kuten
kuumetta, kurkkukipua, odottamattomia
mustelmia ja/tai verenvuotoa, kerro asiasta
heti ladkarille.

- Mycophenolate mofetil Arrow heikentaa
vastustuskykyési. Riski sairastua
ihosydpaan on tdman vuoksi kohonnut.
Siksi sinun tulisi rajoittaa altistumista
auringonvalolle ja UV-valolle kayttamalla
suojaavia vaatteita ja aurinkosuojavoidetta,
jossa on korkea suojakerroin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle,
jos parhaillaan kéytat tai olet &skettain
kayttanyt muita laakkeita, myos laakkeita,

joita laakari ei ole madrannyt, ja
yrttivalmisteita. Tama koskee etenkin:

- la8kkeitd, jotka sisaltavéat atsatiopriinia, seka
muita immuunijérjestelmaén vaikuttavia

ladkkeita

- kolestyramiinia (korkean kolesterolin hoitoon)

- rifampisiinia (antiobiootti)

- antasideja (ruoansulatuskanavan vaivoihin)

- fosfaatinsitojia (kaytetaén kroonisessa
munuaisten vajaatoiminnassa vahentamaan
fosfaatin imeytymista)

- rokotteita. Jos sinun on otettava rokote, ota
yhteys laakariisi, silla mykofenolaatti
heikentaa immuunijarjestelmaa eika elavia
rokotteita tulisi antaa potilaille, joiden
immuunijérjestelmé on heikentynyt.

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

Raskaus ja imetys

Et saa kayttaa Mycophenolate mofetil Arrowia
raskauden aikana, ellei ladkarisi ole sita
erityisesti maarannyt. Laakarisi neuvoo sinua,
miten raskaus tulee ehkaista ennen
Mycophenolate mofetil Arrow |aakityksen
aloittamista, koko laakityksen ajan ja kuuden
viikon ajan Mycophenolate mofetil Arrow
ladkityksen loputtua. Varovaisuus on tarpeen,
silla Mycophenolate mofetil Arrow saattaa
aiheuttaa spontaaneja keskenmenoja tai
vahingoittaa sikiota, kuten aiheuttaa ongelmia
korvien kehityksessa). Ota heti yhteytta
|aakariisi, jos olet raskaana, imetat, tulet
raskaaksi tai suunnittelet perheen perustamista
|&hitulevaisuudessa.

Al kayta Mycophenolate mofetil Arrowia , jos
imetat.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen
minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kéyttd
Mykofenolaattimofetiliin ei ole todettu




vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

3. MITEN MYCOPHENOLATE MOFETIL
ARROW 500 MG TABLETTEJA OTETAAN
Ota aina tabletteja juuri sen verran kuin laakari
on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Antotapa

Tabletit nielladn kokonaisina runsaan (lasillinen)
vesimaaran kanssa. Tabletteja ei saa jakaa
eika murskata.

Munuaisensiirto

Aikuiset: Ensimmainen annos annetaan 72
tunnin kuluessa siirtoleikkauksesta.
Suositusannos on 4 tablettia paivassa

(2 g mykofenolaattimofetiilia) jaettuna kahteen
annokseen: 2 tablettia aamulla ja 2 tablettia
illalla.

Lapset ja nuoret (2—18-vuotiaat): Annos
vaihtelee riippuen lapsen koosta. Laakarisi
maaraa sopivimman annoksen kehon pintaalan
mukaan (pituus ja paino). Suositusannos on
600 mg/m? kaksi kertaa vuorokaudessa.

Lapset (< 2 vuotta): Mycophenolate mofetil
Arrowia ei voida suositella alle 2-vuotiaille, koska

tietoa ladkkeen antamisesta télle potilasryhmalle
eiole.

Sydamensiirto

Aikuiset: Ensimméinen annos annetaan 5 paivan
kuluessa siirtoleikkauksesta. Suositusannos on
6 tablettia paivassé (3 g mykofenolaattmofetiilia)
jaettuna kahteen annokseen - 3 tablettia
aamulla ja 3 tablettia illalla.

Lapset: Mycophenolate mofetil Arrowia ei
voida suositella lapsille, koska tietoa ladkkeen
antamisesta télle potilasryhmalle ei ole.

Maksansiirto

Aikuiset: Ensimméinen annos annetaan
vahintaan neljan paivan kuluessa siirto-
leikkauksesta eli heti, kun pystyt nielemaén
ladkkeitd suun kautta. Suositusannos on

6 tablettia paivassa (3 g mykofenolaattimofetiilia):
3 tablettia aamulla ja 3 tablettia illalla.

Lapset: Mycophenolate mofetil Arrowia ei
voida suositella lapsille, koska tietoa ladkkeen
antamisesta tlle potilasryhmalle ei ole.

Jos otat enemman Mycophenolate mofetil
Arrowia kuin sinun pitaisi

Ota heti yhteytta laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (Puh: 09-471 977

tai 09-4711 vaihde), jos olet ottanut enemméan
tabletteja kuin mité 1a&kari on maarannyt tai jos
joku muu vahingossa ottaa laakettasi.

Jos unohdat ottaa Mycophenolate mofetil
Arrow tabletteja

Jos unohdat ottaa l4ékkeesi, ota se heti kun
huomaat ja jatka ladkkeen ottamista normaalin
aikataulun mukaan.

Jos seuraavan annoksen ottoon on kuitenkin
enaa vain vahan aikaa, jata unohtamasi annos
ottamatta ja ota vain seuraava annos.

Kysy neuvoa laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.
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Jos lopetat Mycophenolate mofetil Arrowin oton
Hoitoa jatketaan niin kauan kuin tarvitset
immuunivastetta vahentavaa laaketta, joka
estaa elimistoasi hylkimast siirrannaista.
Tablettien ottamista ei pida lopettaa muuten
kuin ladkarin maarayksesta, silla hoidon
lopettaminen saattaa lisata siirteen
hyljintareaktion mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen
kaytosta, kaanny laakarin tai apteekki-
henkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Mycophenolate mofetil
Arrowkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Naista tavallisimmat ovat ripuli, veren valko- ja/
tai punasolujen niukkuus, infektio ja oksentelu.

Laakarisi seuraa hoidon aikana séannéllisesti
verenkuvaasi ja siind tapahtuvia muutoksia
laboratoriokokein (erittelemalla ja laskemalla
eri verisolut). Samoin l&akérisi seuraa veressa
esiintyvien aineiden (esim. sokerin, rasvan ja
kolesterolin) pitoisuuksia ja niissa tapahtuvia
muutoksia. Lapsilla saattaa esiintya enemméan
ripulia, tulehduksia seka veren valko- ja
punasolujen niukkuutta kuin aikuisilla.

Mycophenolate mofetil Arrow estaa elimiston
luonnollista puolustusmekanismia hylkimasta
munuais, sydan- tai maksasiirrdnnaista.

Siksi elimistd ei mydskaan pysty torjumaan
infektioita yhta tehokkaasti kuin normaalisti.
Mycophenolate mofetil Arrow hoidon aikana voi
kehittya tavallista enemman erilaisia infektioita
esim. aivoissa, iholla, suussa, mahassa ja
suolistossa, keuhkoissa ja virtsateissa. Erittéin
harvoille potilaille on kehittynyt pahanlaatuisia
imukudos- ja ihokasvaimia. Mycophenolate
mofetil Arrow ei tassa suhteessa poikkea
muista tamantyyppisista laakkeista.

Yleisia koko elimistédn kohdistuvia
haittavaikutuksia ovat yliherkkyys (kuten
anafylaksia, paikallinen ihoturvotus), kuume,
uneliaisuus, univaikeudet, kipu (kuten vatsa-
ja rintakipu, nivel- tai lihaskipu ja kipu
virtsatessa), paansarky, vilustumisoireet ja
turvotus.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Iholla kuten akne (finnien esiintyminen iholla),
huuliherpes, vyéruusu, ihon paksuuntuminen,
hiustenlahtd, ihottuma, kutina.

Virtsateissa kuten munuaisvaivat tai tihentynyt
virtsaamistarve.

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

Hermostossa ja aisteissa kuten kouristukset,
vapina, huimaus, masennus, uneliaisuus,
puutuminen, lihasspasmit, ahdistuneisuus,

ajatushairiot tai mielialan horjuvuus.

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

Hengityselimissa kuten keuhkokuume,
keuhkoputkitulehdus, hengenahdistus, yska,
nesteen kertyminen keuhkoihin tai rintaonteloon,
nenan sivuontelon vaivat.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista
|aakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Ala
kuitenkaan itse keskeyta laakitystasi, ennen
kuin olet keskustellut siité 1dakarisi kanssa.

5. MYCOPHENOLATE MOFETIL ARROWIN
SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyté alle 30 °C:ssa.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta Mycophenolate mofetil Arrowia
pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttdpaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Laakkeita ei tule heittad viemariin eika havittda
talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
|adkkeiden havittamisesta apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Mycophenolate mofetil Arrow sisaltaa

- Vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa,
polyvidoni, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti.

Tabletin paallyste: hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi
(E171), makrogoli, indigokarmiini (E132) ja
punainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mycophenolate mofetil Arrow 500 mg

kalvopaallysteiset tabletit ovat laventelinsinisia,

kapselinmuotoisia, kalvopaallysteisia tabletteja,
joiden toisella puolella on kaiverrus "RDY” ja

toisella puolella "585".

Koteloissa on 50, 100 tai 150 tablettia
(10 tabletin lapipainopakkauksia).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Arrow ApS, Hovedgaden 41, 2
2970 Hgrsholm, Tanska

Valmistaja
Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.,

6 Riverview Road, Beverley,
HU17 OLD, Iso-Britannia

Lisatietoja antaa:

Arrow Lakemedel AB, Box 172 02,

104 62 Tukholma, Ruotsi

Puh: +46 8 660 57 98 Fax: +46 8 662 16 10

Tama pakkausseloste on hyvéksytty

INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mycophenolate mofetil Arrow 500 mg filmovertrukne tabletter

mycophenolatmofetil

viimeksi 03.09.2010

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden

du begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Mycophenolate mofetil
Arrow til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage
Mycophenolate mofetil Arrow

. Sadan skal du tage Mycophenolate mofetil
Arrow

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

oo w N —

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Mycophenolate mofetil Arrow anvendes til at
forhindre kroppen i at afstade en transplanteret
nyre, hjerte eller lever. Det kaldes en
immunosuppressant, fordi det forhindrer din
krop i at afstade det transplanterede organ

ved at nedseette dit immunforsvar. Det bruges
sammen med andre leegemidler inklusive
ciclosporin og binyrebarkhormon.

Laegen 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, F2R
DU BEGYNDER AT TAGE
MYCOPHENOLATE MOFETIL ARROW

Tag ikke Mycophenolate mofetil Arrow

- Huvis du er overfalsom (allergisk) over for
mycophenolatmofetil, mycophenolsyre eller
et af de gvrige indholdsstoffer (se pkt 6).

- Hvis du ammer.

Ver ekstra forsigtig med at tage

Mycophenolate mofetil Arrow

Du ber straks informere din lege:

- Hvis du har, eller nogensinde har haft
problemer med dit fordgjelsessystem,
f.eks. mavesar.

- Da mycophenolatmofetil nedsaetter dit
immunforsvar, kan du blive ramt af flere
infektioner end normalt, sasom infektioner i
huden, munden, luftvejene, mave og tarme,
lunger og urinveje. Hvis du oplever nogen
form for tegn pa infektion f.eks. feber,
ondt i halsen, uventede bla maerker og/eller
bladning, skal du straks kontakte legen.

- Mycophenolate mofetil Arrow nedsaetter din
organismes forsvarsmekanismer. Af denne
grund er der en gget risiko for hudkraeft.
Derfor skal du begraense din udszettelse for
sollys og UV-lys ved at ikleede dig passende
beskyttende bekleedning og anvende en
solblokker med hgj beskyttelsesfaktor.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis

du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept.

Seerligt:

- medicin som indeholder azatioprin
eller andre leegemidler der pavirker
immunsystemet

- colestyramin (som bruges til behandling af
patienter med for hgit kolesteroltal)

- rifampicin (antibiotika)

- syreneutraliserende medicin (mod for
meget mavesyre, halsbrand)

- phosphatbindere (bruges til patienter med
kronisk nyresvigt for at reducere
absorptionen af phosphat)

- vacciner. Hvis du skal vaccineres, ber du
kontakte din leege, da mycophenolat
svaekker immunsystemet, og levende
vacciner ma ikke gives til patienter med
nedsat immunsystem.

Brug af Mycophenolate mofetil Arrow
sammen med mad og drikke

Indtagelse af mad og drikkevarer har ingen
indflydelse pa din behandling med mycophenolat.

Graviditet og amning

Du ma ikke anvende Mycophenolate mofetil
Arrow under graviditet, medmindre det klart er
anvist af din leege. Din leege ber radgive dig om
at anvende antikonception, fgr du begynder at
indtage Mycophenolate mofetil Arrow, mens du
indtager Mycophenolate mofetil Arrow, og i 6 uger
efter du er ophert med at tage Mycophenolate
mofetil Arrow. Dette er fordi Mycophenolate
mofetil Arrow maske kan forarsage spontane
aborter eller skade dit ufadte barn, herunder
give problemer med udvikling af grerne. Du skal
straks forteelle din lege, hvis du er gravid, ammer,
eller hvis du bliver eller pateenker at blive gravid.

Tag ikke Mycophenolate mofetil Arrow, hvis
du ammer.

Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du
tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke pavist, at mycophenolatmofetil
pavirker evnen til at fore bil eller betjene
maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE
MYCOPHENOLATE MOFETIL ARROW

Tag altid Mycophenolate mofetil Arrow ngjagtigt
efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller pa apoteket.

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

Den szdvanlige dosis er:
Nyretransplantation

Voksne: Den farste dosis gives inden for 72 timer
efter transplantationen. Den anbefalede daglige
dosis er 4 tabletter (2 g af mycophenolatmofetil)
indtaget som to separate doser. Det vil sige, at
man skal tage 2 tabletter om morgenen og

2 tabletter om aftenen.

Bern og unge (2-18 ar): Dosis afhaenger af

barnets starrelse. Din laege afger den mest
passende dosis baseret pa legemsoverfladens
areal (hgjde og veegt). Den anbefalede dosis
er 600 mg/m? to gange dagligt.

Barn (< 2 ar): Anvendelse af Mycophenolate
mofetil Arrow til barn under 2 ar anbefales ikke,
da der ikke findes data.

Hjertetransplantation

Voksne: Den farste dosis gives inden for 5 degn
efter transplantationen. Den anbefalede daglige
dosis er 6 tabletter (3 g af mycophenolatmofetil)
indtaget som 2 separate doser. Det vil sige, at
man skal tage 3 tabletter om morgenen og

3 tabletter om aftenen.

Barn: Anvendelse af Mycophenolate mofetil
Arrow til bern anbefales ikke, da der ikke
findes data.

Levertransplantation

Voksne: Den farste dosis Mycophenolate
mofetil Arrow 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 af mycophenolatmofetil) indtaget
som to separate doser. Det vil sige, at man skal
tage 3 tabletter om morgenen og 3 tabletter
om aftenen.

Barn: Anvendelse af Mycophenolate mofetil
Arrow til barn anbefales ikke, da der ikke
findes data.

Hvis du har taget for mange Mycophenolate
mofetil Arrow tabletter

Hvis du indtager flere tabletter end du har faet
besked pa, eller hvis en anden ved et uheld har
indtaget din medicin, skal du straks tage il leege
eller sygehusets skadestue.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Mycophenolate mofetil
Arrow, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Mycophenolate
mofetil Arrow

Hvis du pa noget tidspunkt glemmer at tage
medicinen, skal du tage den, sa snart du
kommer i tanke om det. Fortseet derefter med
at tage den til de seedvanlige tider.

Hvis du snart skal tage den neeste dosis,

sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig
dobbelt dosis.

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

Hvis du holder op med at tage
Mycophenolate mofetil Arrow
Behandlingen skal fortszette sa leenge der er
brug for at nedseette dit immunforsvar, sa det
transplanterede organ ikke afstedes.

Hvis behandlingen stoppes kan risikoen for
afstedning af det transplanterede organ gges,
sa stop ikke med at tage din medicin medmindre
leegen har bedt dig om det.

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

4. BIVIRKNINGER

Mycophenolate mofetil Arrow kan som al
anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Nogle af de mere almindelige problemer er
diarré, nedsat antal hvide blodlegemer og/eller
rgde blodlegemer i dit blod, infektion og
opkastning.

Din leege vil tage blodpraver regelmeessigt for
at felge enhver eendring i antallet af dine blodceller
eller endringer af stoffer, der bringes rundt i
organismen af blodet som f.eks. sukker, fedt
og kolesterol. Barn har starre risiko end voksne
for at fa bivirkninger sasom diarré, infektioner,
feerre hvide og feerre rgde blodlegemer i blodet.

Mycophenolate mofetil Arrow nedsaetter kroppens
egne forsvarsmekanismer for at bremse
afstedning af den transplanterede nyre, hjerte-
eller lever. Derfor vil kroppen heller ikke vaere

sa god til at bekaempe infektioner som normalt.
Personer, der tager Mycophenolate mofetil
Arrow, er derfor modtagelige for flere
infektioner end sadvanligt, sdsom infektioner

i hjernen, huden, munden, mave og tarme,
lunger og urinveje. Som det kan forekomme
hos patienter, der tager denne type medicin,
har et meget lille antal Mycophenolate mofetil
Arrow-patienter udviklet kreeft i lymfeveev og
hud.

Bivirkninger, som kan pavirke hele organismen,
kan veere overfalsomhed (sa som anafylaksi,
angiogdem), feber, traethedsfornemmelse,
sgvnbesveer, smerter (som f.eks. smerter i
maven, brystkassen, muskler/led og smerter
ved vandladning), hovedpine, influenza-
symptomer og haevelser.

Andre bivirkninger omfatter:

Hudlidelser som f.eks. acne, forkglelsessar,
hudsar, helvedesild (herpes zoster), aget
hudvaekst, hartab, udsleet og klge.

Urinvejslidelser som f.eks. nyreproblemer
eller hyppig vandladningstrang.

Lidelser i mave/tarmkanalen og i munden
som f.eks. forstoppelse, kvalme, sure opstad,
beteendelse i bugspytkirtlen, maveproblemer
inklusive blgdning, beteendelse i maven,
leverproblemer, tyktarmsbeteendelse,
appetitlgshed, luft i maven, haevelse i
gummerne og sar i mundhulen.

Lidelser i nervesystemet og sanseorganerne
som f.eks. kramper, rysten og svimmelhed,
depression, omtagethed, folelseslgshed,
muskelkramper, angst og endringer i teenkning
eller humer.

Stofskifte-, blod- og karlidelser som f.eks.
veegttab, urinsyregigt, forhgjet blodsukker,
bladning, bla meerker, andringer i blodtrykket,
unormale hjerteslag og udvidelse af
blodkarrene kan forekomme.

Lungelidelser som f.eks. lungebeteendelse,
bronchitis, kortandethed og hoste, vand i
lungerne/brysthulen og problemer med bihulerne.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver vaerre eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Patienter eller pargrende

kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Du ma imidlertid ikke ophgre med at tage din
medicin medmindre du har talt med din lzege
om det farst.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke
opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Brug ikke Mycophenolate mofetil Arrow

efter den udlgbsdato, der star pa kartonen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den
naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Mycophenolate mofetil Arrow indeholder:

-Aktivt stof: Mycophenolatmofetil

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk
cellulose, polyvidon, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat

Tabletovertreekket: Hypromellose,
hydroxypropylcellulose, titandioxid (E 171),
macrogol, indigocarminaluminiumlak (E 132),
rgd jernoxid (E 172)

Udseende og pakningsstorrelser
Mycophenolate mofetil Arrow tabletter er
lavendelfarvede, kapselformede filmovertrukne
tabletter, med “RDY” preeget pa den ene side
o0g “585” pa den anden.

Blisterpakninger indeholder 50, 100 eller 150
tabletter (i blisterkort & 10 stk).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Arrow ApS, Hovedgaden 41, 2
2970 Hersholm, Danmark

Fremstiller

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.,
6 Riverview Road, Beverley
HU17 OLD, Storbritannien

Dansk reprasentant
Arrow Pharma ApS, Sankt Peders Streede 2.1
4000 Roskilde

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
november 2010.




