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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Myfortic 180 mg — magensaftresistente Tabletten
Mycophenolséure (als Natrium-Mycophenolat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Das gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Myfortic und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfortic beachten?
. Wie ist Myfortic einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Myfortic aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Myfortic und wofiir wird es angewendet?

Myfortic enthilt eine Substanz mit der Bezeichnung Mycophenolsiure. Diese gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Immunsuppressiva bezeichnet werden.

Myfortic wird angewendet, um die AbstoBung einer transplantierten Niere durch das
korpereigene Immunsystem zu verhindern. Es wird gemeinsam mit anderen Arzneimitteln
angewendet, die Ciclosporin und Kortikosteroide enthalten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfortic beachten?

WARNHINWEIS

Mycophenolat verursacht Geburtsfehler und Missbildungen. Wenn Sie eine Frau im gebér-

fahigen Alter sind, miissen Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Schwangerschafts-

test vorweisen und die Anweisungen Ihres Arztes zur Empfangnisverhiitung befolgen.

Thr Arzt wird mit Thnen sprechen und Ihnen schriftliches Informationsmaterial aushéndigen,

vor allem zu den Effekten von Mycophenolat auf ungeborene Babys. Lesen Sie diese Infor-

mationen aufmerksam durch und folgen Sie den Anweisungen. Wenn Sie die Anweisungen
nicht vollumfénglich verstehen, bitten Sie Thren Arzt ihnen diese noch einmal zu erkldren bevor

Sie Mycophenolat einnehmen. Entnehmen Sie weitere Informationen hierzu in diesem

Abschnitt unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen® und ,,Schwangerschaft und Stillzeit™.

Myfortic darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mycophenolsiure, Natrium-Mycophenolat, Mycophenolat-Mofetil
oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (aufgefiihrt in Abschnitt 6)

- wenn Sie eine Frau sind, die schwanger sein konnte und keinen negativen Schwangerschaftstest
vor Threr ersten Verschreibung vorgelegt haben, da Mycophenolat Geburtsfehler und
Missbildungen verursacht.

- wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen schwanger zu werden oder vermuten schwanger zu
sein.

- wenn Sie keine effektive Empfangnisverhiitung anwenden (siehe Verhiitung bei Frauen und
Minnern).

- wenn Sie stillen (siehe auch ,,Schwangerschaft und Stillzeit*)

Wenn einer der oberen Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Thren Arzt und nehmen Sie

Myfortic nicht ein.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Myfortic einnehmen:

- wenn Sie schwere Verdauungsprobleme, z. B. Magengeschwiire, haben oder jemals hatten.

- wenn Sie einen seltenen, erblichen Mangel des Enzyms Hypoxanthin-Guanin-Phosphoribosyl-
Transferase (HGPRT) haben, wie z. B. das Lesch-Nyhan- oder das Kelley-Seegmiller-
Syndrom.

Sie sollten sich iiber Folgendes bewusst sein:

- Myfortic setzt den hauteigenen Schutz gegen Sonnenlicht herab. Dadurch ist das Risiko
fiir Hautkrebs erhoht. Sie sollten sich nur begrenzt Sonnen- und ultraviolettem (UV) Licht
aussetzen, indem Sie exponierte Hautregionen so gut wie moglich bedecken und regelméBig
Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor auftragen. Fragen Sie Thren Arzt um Rat,
wie Sie sich vor der Sonne schiitzen kénnen.

- Wenn Sie bereits eine Hepatitis B oder C-Infektion hatten, kann Myfortic das Risiko des
Auftretens dieser beiden Krankheiten erhdhen. Thr Arzt soll Blutuntersuchungen durchfiihren
und Sie auf Symptome dieser Krankheiten untersuchen. Wenn Sie irgendein Symptom
(gelbe Féarbung der Haut und Augen, Ubelkeit, Appetitverlust, dunkler Urin) selbst feststellen,
sollten Sie umgehend Thren Arzt informieren.

- Wenn bei Thnen ein persisitierender Husten auftritt oder Sie atemlos sind, vor allem wenn Sie
andere Immunsuppressiva einnehmen, sollten Sie Ihren Arzt sofort informieren.
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Wenn Sie eine grofiere Menge Myfortic eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Myfortic eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn
jemand anderes Thre Tabletten eingenommen hat, sprechen Sie sofort mit Threm Arzt oder
begeben Sie sich umgehend in ein Krankenhaus. Medizinische Beobachtung kann notwendig sein.
Bringen Sie Thre Tabletten mit und zeigen Sie diese Threm Arzt oder dem Krankenhauspersonal.
Sollten Sie keine Tabletten mehr haben, bringen Sie die leere Verpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Myfortic vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme von Myfortic vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie sich
daran erinnern ein, es sei denn, es ist schon fast Zeit fiir die ndchste Dosis. Nehmen Sie dann
die nichste Dosis zur tiblichen Zeit ein. Fragen Sie Thren Arzt um Rat. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Myfortic abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Myfortic nicht ab, auBer Thr Arzt gibt Thnen die Anweisung
dazu.

Wenn Sie aufhéren Myfortic zu nehmen, kann sich das Risiko erhdhen, dass Thr Korper Thr
Nierentransplantat abstoft.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen.

Altere Patienten konnen wegen einer verminderten Immunabwehr mehr Nebenwirkungen

haben.

Immunsuppressiva, Myfortic eingeschlossen, verringern Thren eigenen Korperabwehr-

mechanismus, um die Abstoung des transplantierten Organs zu verhindern. In der Folge kann

Thr Korper nicht so gut wie normal Infektionen abwehren. Wenn Sie Myfortic einnehmen,

konne Sie mehr Infektionen als sonst bekommen, z. B. Infektionen des Gehirns, der Haut, des

Mundes, des Magens und Darms, der Lungen und des Harntrakts.

Ihr Arzt wird regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren, um jegliche Verdnderungen der

Zahl Threr Blutzellen oder der Konzentration an Substanzen, die sich in Threm Blut befinden,

wie z. B. Zucker, Fett und Cholesterin, zu beobachten.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein:

- Anzeichen einer Infektion, einschlieBlich Fieber, Schiittelfrost, Schwitzen, Miidigkeitsgefiihl,
Schlafrigkeit oder Antriebslosigkeit. Wenn Sie Myfortic einnehmen, kann die Anfalligkeit fiir
virale, bakterielle und mykotische Infektionen im Vergleich zum normalen Maf3 erhdht sein.
Solche Infektionen kénnen verschiedene Korperregionen betreffen, aber die am haufigsten
betroffenen sind die Nieren, Harnblase, obere und/oder untere Atemwege.

- Erbrechen von Blut, schwarzer oder blutiger Stuhl, Magen- oder Darmgeschwiire.

- Driisenschwellung, Entwicklung von neuem Hautwachstum oder VergroBerung von bereits
bestechendem Hautwachstum oder Verdnderungen eines schon vorhandenen Leberflecks.
Eine sehr geringe Zahl an Patienten, die Myfortic eingenommen haben, entwickelten
Hautkrebs oder Lymphknotenkrebs, wie dies bei Patienten, die Immunsuppressiva einnehmen,
vorkommen kann.

Falls Sie eine der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen nach der Einnahme von Myfortic bei sich

feststellen, sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt.

Folgende andere Nebenwirkungen wurden beschrieben:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Patienten betroffen)

- verminderte Anzahl weiller Blutkérperchen.

- verminderter Kalziumspiegel im Blut (Hypokalziémie)

- verminderter Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

- erhdhter Harnséurespiegel im Blut (Hyperurikédmie)

- erhohter Blutdruck (Hypertonie)

- Angst

- Durchfall
- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Hauﬁg (weniger als I von 10 Patienten betroffen)

- verminderte Anzahl von roten Blutkdrperchen. Dies kann zu Miidigkeit, Atemnot oder Blasse
(Anémie) fiihren.

- verminderte Anzahl von Bluttplittchen, die zu unerwarteten Blutungen und blauen Flecken
(Thrombozytopenie) fithren kann.

- erhohte Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie)

- verminderte Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnedmie)

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Husten

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

- Bauch- oder Magenschmerzen, Entziindung der Magenschleimhaut, Gasansammlung im
Bauch, Verstopfung, Verdauungsstérung, Bldhungen (Flatulenz), weiche Stiihle, Ubelkeit
(Nausea), Erbrechen

- Miidigkeit, Fieber

- abweichende Ergebnisse bei Leber- oder Nierenfunktionstests

- Atemwegsinfektionen

- Akne
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5. Wie ist Myfortic aufzubewahren?
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6. Inhalt der Packung und weitere Inf
Was Myfortic enthélt
- Der Wirkstoff ist: Mycophenolsédure
enthilt 180 mg Mycophenolsaure.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
— Tablettenkern: Maisstarke, Povidon
Magnesiumstearat
— Tabletteniiberzug: Hypromelloseph
Indigocarmin (E 132).

Wie Myfortic aussieht und Inhalt der
Myfortic - 180 mg magensaftresistente T
und mit der Pragung ,,C* auf einer Seite
Myfortic - 180 mg magensaftresistenten
oder 250 Tabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Straf3e 4
51381 Leverkusen
Deutschland

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitg
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