Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Mykofenolaattimofetiili

L uetdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen, silla se

sisdltda sinulletarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny |aékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitgjan
puol een.

- Tama |laéke on méaarétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
alheuttaa haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkihenkil 6kunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
el ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mit& Mycophenolate Mofetil Accord on jamihin sité k&ytetéan

Mit& sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -tabl etteja
Miten Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muutatietoa

SEENCINE

1. Mita Mycophenolate Mofetil Accord on ja mihin sita k&ytetaan
Immunosuppressantit.

Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja kaytetddn munuaisen-, sydamen- tai maksansiirron
jalkeisen elimistdssa tapahtuvan hylkimisreaktion estéamiseen. Tabletteja kéytetéan yhdessa
muiden |88kkeiden (siklosporiinin ja kortikosteroidien) kanssa.

2.  Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accord -
tablettga

Ala ota Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja

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

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele |88karin, apteekkihenkilkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Mycophenolate Mofetil —tabletteja.

Kerro la&karilles valittomasti

- jos sinulle ilmaantuu infektio-oireita (esim. kuumetta, kurkkukipua), odottamattomia
mustelmiajaltai verenvuotoa

- jossinullaon tai on aikaisemmin ollut ruoansulatuselimiston héiridita, essim. mahahaava



- jos olet suunnittelemassa tulevasi raskaaksi tai jos tulet raskaaksi Mycophenolate
Mofetil Accordia ottaessasi.

Jos mika tahansa yll& olevista pdtee kohdallasi (tai olet epavarma), keskustele |188karin kanssa
valittbmasti ennen kuin otat Mycophenolate Mofetil Accordia.

Auringonvalon vaikutus
Mycophenolate Mofetil Accord —tabletit heikentavét kehosi puolustuskykya. Thosy6van riski
on sen vuoks suurentunut. Rajoita atistumistasi auringonvalolle ja ultraviolettisétellylle. Tee
sendn:

- k&yta suojaavaa vaatetusta, joka peittéd myos paan, kaulan, késivarret ja séaret

- kayta auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Muut l&adkevalmisteet ja Mycophenolate M ofetil Accord —tabletit

Kerro la&karille ta apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttanyt
tal saatat joutua kayttdmaan muita ldakkeita

Né&itd ovat myos |aékkeet, jotka on hankittu ilman |d&8kemaaréystd, mukaan lukien
rohdosvalmisteet. Néin sen vuoksi, ettd Mycophenolate Mofetil Accord voi vaikuttaa
joidenkin muiden 188kkeiden tehoon. My6s muut |88kkeet voivat vaikuttaa Mycophenolate

Mofetil Accordin tehoon.

Kerro la&karille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin alat ottaa Mycophenolate Mofetil
Accord —tablettgja, erityisesti silloin kun kaytét mitd tahansa seuraavista l88kkei sta:
- asatiopriini tai muut immuunijérjestelmda heikentavét |aékkeet — joita annetaan
elinsirtoleikkauksen jélkeen
- kolestyramiini — jota kaytetdan korkean kolesterolin hoitoon
- rifampisiini — antibiootti, jota kaytetdan infektioiden kuten tuberkuloosin ehkaisyyn ja
hoitoon
- fosfaattegja sitovat 188kkeet — joita kdytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille fosfaatin vereen imeytymisen vahentamiseksi

Rokotteet

Jos sinulle taytyy antaa rokote (eléava rokote Mycophenolate Mofetil Accord —hoidon aikana,
keskustele ensin |&&karin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa. Lagkarin pitda neuvoa sinua mita
rokotteita voit ottaa.

Mycophenolate M ofetil Accord —tabletit ruuan ja juoman kanssa
Ruokajajuoma elvét vaikuta Mycophenolate Mofetil Accord -tablettihoitoos.

Raskausjaimetys

Jos olet raskaana, 8a ota Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja, silld ne saattavat
aiheuttaa keskenmenon tai vahingoittaa syntyméatonta vauvaasi (se saattaa esimerkiksi
vaikuttaa korvien kehittymiseen). Tietyissatilanteissa sind ja l88kéris saatatte paattas, etta
Mycophenolate Mofetil Accord -hoidosta terveydellesi koituvat edut ovat térkedmpia kuin
mahdolliset riskit syntyméttomalle vauvallesi.

Jos suunnittelet raskaaksi tulemista, keskustele |adkaris kanssa vaihtoehtoisista |édkkeista
elingiirtees hyljinnan estamiseks.



Jos tulet raskaaksi Mycofenolate Mofetil Accord -hoidon aikana, @& lopeta hoitoa, mutta
kerro la8kérilles raskaudestasi niin pian kuin mahdollista.

Jos voit tullaraskaaksi, sinulle on tehtéva raskaustesti ennen Mycophenolate Mofetil Accord
—hoidon aloitusta. Voit aoittaa Mycophenolate Mofetil Accord —tablettien ottamisen vain jos
testi on negatiivinen.

Olet nainen, joka el kykene tulemaan raskaaksi, jos jokin seuraavista kohdista sopii sinuun:

- Olet postmenopausaalinen, eli vahintéén 50-vuotias ja viimeiset kuukautises olivat yli
vuos sitten (jos kuukautisesi ovat loppuneet, koska olet saanut hoitoa syépéén, on yha
olemassa mahdollisuus, etta voisit tulla raskaaksi).

- munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen sal pingo-
ooforektomia).

- kohtusi on poistettu kirurgisesti (hysterektomia).

- sinulla on munasarjojen ennenaikainen vajaatoiminta, jonka on vahvistanut
erikoisléékari-gynekologi.

- sinullaon diagnosoitu yksi seuraavista harvinaisistatiloista, joitajoillakin potilaillaon
syntyjaan jajotka tekevét raskauden mahdottomaksi: XY -genotyyppi, Turnerin
oireyhtymatai kohdun synnynnéinen puuttuminen.

- olet lapsi/teini-ikanen, jolla kuukautiset elvét ole vield akaneet, etka voi tulla
raskaaksi.

Ehkéaisy
Sinun pitéé aina kayttéa tehokasta ehkdaisya ottaessas Mycophenolate Mofetil Accord -
tablettgja. Tama tarkoittaa:

- ennen kuin alat ottaa Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja

- koko Mycophenolate Mofetil Accord —hoitos gjan

- 6viikon gan sen jalkeen kun lopetat Mycophenolate Mofetil Accord —tablettien

ottamisen.

Keskustele 188karin kanssa sinulle sopivimmasta ehkéisysta. Siihen vaikuttaa oma
henkil 6kohtainen tilanteesi.

Imetys
Al ota Mycophenolate Mofetil Accord —tabletteja jos imetét, silla pienia laskemaaria voi
kulkeutua didin maitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien e ole todettu heikentdvan gokykyatai koneiden
kayttokykya.

3. Miten Mycophenolate Mofetil Accord —tabletteja otetaan

Otatata |adkettd juuri siten kuin [88kéri on médrannyt. Tarkista ohjeet 188kariltatai apteekista,
jos olet epavarma.



Miten paljon la8ketta otetaan

Ottamasi |88kkeen maaré on riippuvainen elinsiirtees tyypista. Tavallisesti kdytetyt annokset
on esitetty ala. Hoito jatkuu niin pitk&an kuin on tarpeellista estéa siirretyn elimen
hylkiminen.

Munuaisensiirto
Aikuiset
- Ensmmainen annos annetaan 3 vuorokauden kuluessa elinsiirtol eikkauksesta.
- Vuorokausiannos on 4 tablettia (2 g |88kettd), joka otetaan kahtena erillisend
annoksena.
- OtaZ2 tablettiaaamullajasen jalkeen 2 tablettiaillalla

Lapset (idtéén 2 — 18 vuotta)
- Annettava annos vaihtelee lapsen koon mukaan.
- La&kari paattda sopivimman annoksen lapsesi pituuden ja painon mukaan
(kehon pinta-alue mitattuna nelidmetreina tai “m?”). Suositettu annos on
600 mg/ m?otettuna kahdesti vuorokaudessa.

Sydamensiirto
Aikuiset
- Ensmmainen annos annetaan 5 vuorokauden kuluessa elinsiirtol elkkauk sesta.
- Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g |88kettd), joka otetaan kahtena erillisend
annoksena.
- Ota3tablettiaaamullaja sen jdkeen 3 tablettiaillalla.

L apset
- Mycophenolate Mofetil Accordin kaytosta lapsille sydamensiirron yhteydessa
el oletietoa.

Maksansiirto
Aikuiset

- Ensmmainen annos Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja suun kautta
annetaan sinulle vahintéan 4 vuorokauden kuluttua elinsiirtoleikkauksesta ja
kun pystyt nielemaan suun kautta annettavia ladkkeita

- Vuorokausiannos on 6 tablettia (3 g 1a8kettd), joka otetaan kahtena erillisena
annoksena.

- Ota3tablettiaaamullajasen jalkeen 3 tablettiaillalla

L apset
- Mycophenolate Mofetil Accord -tablettien kaytosta lapsille maksansiirron
yhteydessd el ole tietoa.

Antotapa ja antoreitti: )
Niele tabletit kokonaisinavesilasillisen kanssa. Alajaa d8ldka murskaa niité.

Hoitoa jatketaan niin kauan kuin tarvitset immuunivastetta heikentévaa | ékettd, joka estéa
elimistdas hylkiméasta siirretta

Jos otat enemman Mycophenolate Mofetil Accord -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lé8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut |&8ketta vahingossa,
ota aina yhteytta |adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977
Suomessa; 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseks jalisaohjeiden saamiseksi. Ota léékepakkaus
mukaasi .



Jos unohdat ottaaM ycophenolate Mofetil Accord -tablettgja

Jos milloin tahansa unohdat ottaa |é8kkeesi, ota se heti kun huomaat ja jatka | 88kkeen
ottamista normaalin aikataulun mukaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Mycophenolate M ofetil Accord -tablettien oton

Mycophenolate Mofetil Accord -tablettihoidon lopettaminen saattaa lisété Siirtees
hylkimisreaktion mahdollisuutta. Ala lopetalaskkeesi ottamista, ellei 148karisi ole sinua
kehottanut.

Jos sinulla on kysymyksia taman |éékkeen kaytosta, k&anny 188karin, apteekkihenkil6kunnan
tal sairaanhoitgjan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utuk set

Kuten kaikki 188kkeet, taméakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan
niita saa

Kekustele valittomasti 1adkarin kanssa, jos huomaat mita tahansa seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita pikaista |adketietedllista hoitoa:
- sinullaesintyy infektion merkkeja, esim. kuumettatai kurkkukipua
- sinullaesiintyy mitatahansa odottamattomia mustelmiatai verenvuotoa
- sinullaesintyy ihottumaa, kasvojen, huulten tai nielun turvotusta, johon liittyy
hengitysvaikeus — sinulla saattaa silloin olla vakava | 88kkeen aiheuttama allerginen
reaktio (esim. anafylaksia, angioedeema).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Hyvin yleinen (saattaa esiintya useammalla kuin yhdella henkil6l1& 10: st&)

Ruoansulatuselimistd ja suuongelmat, esim:
pahoinvointi
oksentelu

Verijaimukudos
veren valko- ja punasolujen vahyys

I nfektiot
maha- ja suoli-infektiot
virtsainfektiot
suuinfektiot

Yleinen (saattaa esiintya enintéan yhdella henkildlla 10:sté)

Infektiot
keuhkoinfektiot
i hoi nfektiot

Imukudos- ja ihosyOpa
imukudoksessa jaihossa esiintyvét syovét



Yleisoireet
kuume, voimakas vasymys, nukkumisvaikeudet
kivut (esim. maha-, rinta-, nivel- tai lihaskivut, virtsaamiskivut)
padnsarky, vilustumisen kaltaiset oireet jaturvotus

Iho-ongelmat, esim:
akne, yskanrokko, vydruusu, ihokasvain, kaljuuntuminen, ihottuma, kutina

Virtsaongelmat, esim:
munuaisongelmat tai &killinen virtsaamistarve

Ruoansulatuselimistd ja suuongelmat, esim:
- ikenien turvotus ja suuhaavaumat
haiman, paksusuolen tai mahan tulehdus
suolisto-ongelmat, mukaan |ukien verenvuoto, maksaongel mat
ummetus, ruoansulatushéirio, ruokahal uttomuus, ilmavaivat, ripuli

Her mosto, esm:
pyorrytys, uneliaisuus tai tunnottomuus
vapina, lihasspasmit, kouristukset
ahdistuneisuus, masennus, mielialan tai gjatusten muutokset

Sydan ja verisuonisto, esim:
verenpaineen muutokset, poikkeavat sydamen lyonnit, verisuonten | agjentuminen

Keuhko-ongelmat, esim:
- keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus
hengéstyneisyys, yska
nestetta keuhkoissatai rintakehassa
nenan sivuontel o-ongel mat

Muut ongelmat, esim:
painon aleneminen, kihti, korkea verensokeri

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto &l riita yleisyyden arviointiin)
aivoinfektiot

Ladkari tekee sinulle séannollisia verikokeita seuraavien muutosten tarkistamiseksi.
verisolujen méara
sokerin, rasvan tai kolesterolin maaré veressa

infektiot, valko- ja punasolujen vahyys veressa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |édkérille tai sairaanhoitagjalle. Taméa koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitug arjestelman kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi
L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea
Laakkei den haittavai kutusrekisteri



PL 55
FI-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa sasamaan enemman tietoa tdman |a8keva misteen

turvallisuudesta.

5. Mycophenolate Mofetil Accord —tablettien sdilyttaminen

- Séilytaale 25 °C. Sailytal&pipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
- Ei lasten ulottuville etlka ndkyville.
- Ala kayta tata | asketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopa vamaaran
(Kéayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kéyttopa vamaara tarkoi ttaa kuukauden viimeista
paivaa.
- Palautaainajaljelle jaanyt |a8ke apteekkiin. Séilyta se vain, jos |88karisi niin maarda.
- Ladkkeitd ei tule heittda viemariin eika havittéé tal oug dtteiden mukana. Kysy

kayttamattomien |aékkei den havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muutatietoa

Mita Mycophenolate M ofetil Accord sisaltaa

- Vaikuttava aine on 500 mg mykofenol aattimofetiilia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, talkki, magnesiumstearaatti.
Paallyste: hypromelloosi 6 cps, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen
rautaoksidi (E172), indigokarmiini-alumiinilakka (E132), musta rautaoksidi (E172).

L &dkevalmisteen kuvausja pakkauskoot

Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg -tabletit ovat purppuranpunaisia, kapselin muotoisia

ja kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tablettej a, joissa on toisella puolella merkintd “AHI” ja
toisella “500”.

Mycophenolate Mofetil Accord -valmiste on saatavana 50 ja 150 tabletin
| 8pi pai nopakkauksi ssa.

Kaikkia pakkauskokoja el valttaméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Hedlthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Iso-Britannia

Valmistaja
CEMELOG- BRS
2040 Budaors, Vasut u.13.



Unkari

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Iso-Britannia

Taméa pakkausseloste on hyvaksytty viimeks 13.03.2014



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mycophenolate mofetil Accord 500 mg filmdrager ade tabletter
Mykofenolatmofetil

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 18kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar gukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal dller sjukskoterska.Detta

gdlleraveneventuella biverkningar som inte namnsi dennainformation.

| denna bipacksedel finnsinformation om:

1. Vad Mycophenolate mofetil Accord & och vad det anvands for
2. Vad du behdver vetainnan du tar Mycophenolate mofetil Accord
3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Mycophenolate mofetil Accord skaforvaras

6 Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Mycophenolate mofetil Accordar och vad det anvandsfor
Immunsuppressivt medel.

Mycophenolate mofetil Accord anvands for att hindra kroppen fran att avstéta transplanterad
njure, hjarta eller lever. Mykofenolatmofetil anvands tillsammans med andra |ékemedel som
ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolatmofetil som finnsi Mycophenolate mofetil Accord kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namnsi denna bipacksedel. Fragalakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Mycophenolate mofetil Accord

Tainte Mycophenolate mofetil Accord

- om du & alergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolatsyra eller nagot annat
innehdllsdmnei dettalékemedel (angesi avsnitt 6).

- om du ammar.

Var ningar och forsiktighet

Talamed |&kare, apotekspersonal eler gukskéterskainnan du anvander Mycophenolate

mofetil Accord.

Talaom for din |8kare omedel bart

- om du upplever tecken painfektion (t. ex. feber, halsont), ovantade bldmérken och/eller
bl 6dning.

- om du har eller har haft nagra matsmaltningsproblem, t. ex. magsar.



om du planerar graviditet eller om du blir gravid under behandlingen med
Mycophenolate mofetil Accord.

Om nagot av ovanstaende géller for dig (eller om du &r osdker), tala omedel bart med din |akare innan
du tar Mycophenolate mofetil Accord.

Effekt av solljus

Mycophenolate mofetil Accord minskar kroppens forsvar. En foljd av detta & en dkad risk for
hudcancer. Begrénsaméangden sol- och UV -ljus som du utsétts fér. Gor det genom att:

«bara skyddande klader som ocksa tacker ditt huvud, nacke, armar och ben

eanvanda ett solskyddsmedel med hdg skyddsfaktor.

Andraldkemedd och Mycophenolate mofetil Accord

Taaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel .
Dettainkluderar |1akemedel som erhdllits utan recept, inklusive ortmediciner. Det beror pa

att Mycophenolate mofetil Accord kan paverka hur vissa andralakemedel fungerar. Andra lakemedel
kan ocksdpaverka hur Mycophenol ate mofetil Accord fungerar.

Informera sarskilt 18kare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande |akemedel

innan du boérjar med Mycophenolate mofetil Accord:

eazatioprin eller andra ldkemedel som minskar aktviteten i ditt immunsystem — ges efter en
transplantation

kolestyramin — anvands vid behandling av hogt kolesterol

erifampicin —antibiotika som anvands for att forhindra och behandlainfektioner som
tuberkul os (tbc)

santacida eller protonpumpshammare — anvands for problem med syrai magen sasom
matsmal tningsproblem

fosfatbindande lakemedel — anvénds av personer med kronisk njursvikt for att minska
mangden fosfat i blodet.

Vacciner

Om du behdver vaccineras (med levande vacciner) under tiden du tar Mycophenolate mofetil Accord,
ska du tala med dinl&kare eller apotekspersonal forst. Din |akare maste ge rad om vilka vacciner du
kan fa.

Mycophenolate mofetil Accordmed mat och dryck
Intag av mat och dryck har ingen paverkan pa behandlingen med Mycophenolate mofetil
Accord.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tainte Mycophenolate mofetil Accord. Det beror pa att Mycophenol ate mofetil
Accord kan orsaka missfall ellerskada ditt of 6dda barn (till exempel genom paverkan pa utvecklingen
av oronen).

| vissa situationer kan du och din I8kare bedluta att férdelarna med att anvanda Mycophenol ate mofetil
Accord &r viktigare for din hdlsa én de mojligariskernafor ditt ofdda barn.

Om du planerar att bli gravid, diskuteramed |8&karen om alternativa l&kemedel for att hindra
kroppen fran att stota bort det transplanterade organet.

Om du blir gravid under behandling med Mycophenolate mofetil Accord, slutainte att tadin
medicin utan kontakta lakaren sa snart som méjligt och berétta om din graviditet.

Om du kan bli gravid maste du gora ett graviditetstest innan du borjar med Mycophenolate mofetil
Accord. Du kan bara bérja med Mycophenolate mofetil Accord om testet &r negativt.
Kvinnor som uppfyller nagot av foljande kriterier kan inte bli gravida:
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om du passerat menopaus, dvs. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var for mer
an ett & sedan (om din menstruation upphdrt p.g.a behandling mot cancer, finns det en
chans att du kan bli gravid)

om dina aggledare och bada aggstockarna opererats bort (bilateral salpingo-
ooforektomi)

om din livmoder opererats bort (hysterektomi)

om en gynekolog faststéllt att dina dggstockar har slutat fungera, dvs. du har kommit i
fortidig menopaus

om du diagnostiserats med nagot av foljande tillstand som &r sdllsynta och medfodda,
och som leder till oférmaga att bli gravid: XY genotyp, Turners syndrom eller medfodd
avsaknad av livmoder

om du & barn/tondring som annu inte fatt din menstruation.

Preventivmedel

Du maste alltid anvanda en effektiv preventivmetod med Mycophenol ate mofetil Accord. Det géller
tiden

einnan du borjar ta Mycophenolate mofetil Accord

eunder hela behandlingen med Mycophenolate mofetil Accord

eunder 6 veckor efter avslutad behandling med Mycophenolate mofetil Accord.

Talamed din |dkare om det 1ampligaste preventivmedlet for dig. Det beror pa din personliga
situation.

Amning
Tainte Mycophenolate mofetil Accord om du ammar. Det beror pa att sma mangder av |dkemedlet
kan passera 6vertill modersmjoélken.

K 6rfor maga och anvandning av maskiner
Mycophenolate mofetil Accord har inte visat sig paverka formaga att framfora motorfordon
eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Accord

Taalltid Mycophenolate mofetil Accord enligt |akarens anvisningar. R&dfragalakare eller
apotekspersonal om du &rosiker.

Hur mycket som skatas

Mangden du skata beror pavilken typ av transplantat du har fétt. Den vanliga dosen framgar
nedan. Behandlingen ska fortsitta sd |ange du behover forebygga bortstétning av det
transplanterade organet.

Njurtransplantation

Vuxna

*Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.

*Dygnsdosen &r 4 tabletter (2 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.

«Ta 2 tabletter pA morgonen och 2 tabletter pa kvéllen.

Barn (2 till 18 ar)

*Dosen som ges kan variera beroende pa barnets storlek

* Lakaren kommer att bestémma den mest |ampliga dosen baserat pa barnets langd

och vikt (kroppsyta - matt som kvadratmeter eller "m2”). Den rekommenderade dosen &r600 mg/m2 tva
ganger dagligen.

Hjarttransplantation
Vuxna
«Den forsta dosen gesinom 5 dagar efter transplantationen.
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*Dygnsdosen ar 6 tabletter (3 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.

«Ta 3 tabletter pA morgonen och 3 tabletter pa kvéllen.

Barn

Det finns ingen information om anvéndning av Mycophenolate mofetil Accordhos barn med ett
hjarttransplantat.

Levertransplantation

Vuxna

+Den forsta dosen av oralt Mycophenolate mofetil Accord kommer du fatidigast 4 dagar efter
transplantationenoch nér du klarar av att svéljalakemedel.

*Dygnsdosen ar 6 tabletter (3 g av [&kemedlet) som tas som 2 separata doser.

«Ta 3 tabletter pa morgonen och 3 tabletter pa kvéllen.

Barn

«Det finns ingen information om anvéndning av Mycophenolate mofetil Accord hos barn med ett
levertransplantat.

Administreringssatt
Svdlj tabletter helatillsammans med ett glas vatten. Du far inte dela eller krossa dem.

Behandlingen fortsétter sdlange du &r i behov av immunosuppression for att hindra kroppen
fran att avstéta det transplanterade organet.

Om du har tagit for stor mangd av Mycophenolate mofetil Accord

Om du fétt i dig for stor mangd lakemede! eller om t. ex. ett barn fétt i sig lakemediet av
misstag kontakta |&kare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige;

09 471 977 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Kom ihdg att ta med dig
forpackningen och de tabletter du har kvar.

Om du har glémt att ta M ycophenolate mofetil Accord
Om du glommer att talakemedlet nagon gang, ta din dos sa snart du kommer ihdg. Fortsatt
sedan att ta dina doser pa de vanligatiderna. Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du dutar att taMycophenolate mofetil Accord

Risken for avstétning av det transplanterade organet kan 6ka om din behandling med
Mycophenolate mofetil Accord avbryts. Slutainte taditt |&kemedel om inte din |&kare s&ger
till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta |akemedel kontakta |akare. apotekspersonal eller
gukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom allaldakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behtver
inte fa dem.

Tala omedelbart om for en lakare om du marker nagon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behdva akut medicinsk behandling:

«du har tecken pa infektion sdsom feber eller ont i halsen

«du far ovantade blamarken eller blodning

«du far hudutslag, svullnad av ansiktet, lapparna, tungan eller halsen och
andningssvarigheter — du kan hafatt en allvarlig allergisk reaktion av |akemedlet (som
anafylaxi, angioddem).

12



Andra eventuella biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hosfler an 1 av 10 per soner)

Mag-tarmkanal och mun
+ illamdende
e krdkningar

Blodet och lymfsystemet
« féarrevitadler réda blodkroppar

Infektioner och infestationer
e mag- och tarminfektioner
e urinvagsinfektioner
* infektioner i munnen

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

I nfektioner och infestationer
 lunginfektioner
* hudinfektioner

Lymf- och hudcancer
e cancer i lymfvavnad och hud

Allmé&nna symtom

« feber, stark trotthetskand a, somnsvarigheter

e gmérta(mag-, brost-, led- eller muskelsmérta, smarta vid urinering)
* huvudvérk, influensasymtom och svullnad

Huden
akne, munsar, baltros, hudtillvaxt, haravfall, hudutslag, klada.

Urinvagarna
enjurproblem eller behov av att urinera oftare.

Mag-tarmkanal och mun

esvullnad av tandkottet och munsar

einflammation i bukspottkdrteln, tjocktarmen eller magen

eproblem med tarmarna inklusive blédning, leverproblem
«forstoppning, matsmaltningsbesvar, aptitléshet, gasspanningar, diarré.

Centrala och perifera nervsystemet

«kansla av yrsel, dasighet eller domningar

edarrningar, muskelryckningar, krampanfall

«angestkansla eller nedstamdhet, forandringar av humor eller tankeverksamhet.

Hjarta och blodkar|
«forandrat blodtryck, onormal hjartfrekvens, utvidgning av blodkarl.

Lungorna

elunginflammation, luftrorskatarr
*andndd, hosta

svitska i lungor eller brosthala
eproblem med bihalorna.
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Ovriga biverkningar:
sviktnedgang, gikt, hogt blodsocker

Ingen kand frekvens (kan inte ber aknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer
e hjérninfektioner

L&karen kommer att regel bundna blodprover fér att kontrollera eventuella forandringar av:
» antalet blodkroppar
» halten socker, fett eller kolesterol i blodet

Det & mer sannolikt att biverkningar drabbar barn &n vuxna. Dessa biverkningar omfattar diarré,
infektioner, farre vita och roda blodkroppar i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller gukskéterska. Detta géller dven biverkningar

som inte namns i dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt(se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedel s sékerhet

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

webbplats: www.fimeafi

5. Hur Mycophenolate mofetil Accordska forvaras

- Forvaras vid hogst 25 °C. Forvarasi ytterkartongen. Ljuskansligt.

- Forvara detta lékemedel utom syn- och rackhdl for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat). Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.

- L akemedlet skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfal. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar 1akemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen & 500 mg mykofenolatmofetil.

- Ovrigainnehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, povidon, hydroxipropylcellul osa,
kroskarmellosnatrium, talk, magnesiumstearat.
Tabletthdlje: hypromellos 6 cps, titandioxid (E171), macrogol 400, rod jarnoxid (E172),
indigokarmin aluminiumpigment (E132), svart jarnoxid (E172).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
Mycophenolate mofetil Accord & purpurfargade, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade
tabletter praglade med *AHI’ pa den ena sidan, och "500° pa den andra sidan.

Mycophenolate mofetil Accord & forpackade i blisterkartor om 50 respektive 150 tabl etter.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavar e av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Storbritannien

Tillverkare

CEMELOG- BRS

2040 Budaors, Vasut u.13.
Ungern

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Storbritannien

Denna bipacksedel godkandes senast 13.03.2014
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