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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Micofenolato de mofetil Generis 250 mg capsulas
micofenolato de mofetil

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Micofenolato de mofetil Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Micofenolato de mofetil Generis
. Como tomar Micofenolato de mofetil Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Micofenolato de mofetil Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Micofenolato de mofetil Generis e para que é utilizado

O nome completo do seu medicamento é Micofenolato de mofetil Generis 250 mg
capsulas.
» Neste folheto é utilizado Micofenolato de mofetil Generis como nome mais curto.

Micofenolato de mofetil Generis contém micofenolato de mofetil.
¢ Este pertence a um grupo de medicamentos denominados "imunossupressores".

Micofenolato de mofetil Generis € usado para prevenir que o seu organismo rejeite
um orgdo transplantado.
e Um rim, coracdo ou figado.

Micofenolato de mofetil Generis deve ser usado em conjunto com outros
medicamentos:
» Ciclosporina e corticosteroides.

2. O que precisa de saber antes de tomar Micofenolato de mofetil Generis

ADVERTENCIA

O micofenolato causa defeitos congénitos e aborto. Se € uma mulher que pode
engravidar, tem de apresentar um teste de gravidez negativo antes do inicio do
tratamento e tem de seguir os conselhos de contracecdao que lhe forem prestados
pelo seu médico.
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O seu médico ira falar consigo e dar-lhe informacg&o escrita, particularmente sobre os
efeitos do micofenolato nos bebés em gestacdo. Leia a informacdo cuidadosamente e
siga as instrucoes.

Caso ndo perceba perfeitamente estas instrugdes, por favor peca ao seu médico que
as expligue novamente antes de tomar micofenolato. Veja também informacéo
adicional nesta seccdo em “Adverténcias e precaucbes” e “Gravidez e
amamentacao”.

Nao tome Micofenolato de mofetil Generis

- Se tem alergia ao micofenolato de mofetil, ao acido micofendlico ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- Se for uma mulher que possa estar gravida e caso ndo tenha apresentado um teste
de gravidez negativo antes da sua primeira prescricdo, pois o micofenolato causa
defeitos congénitos e aborto.

- Se estiver gravida ou planeia engravidar ou pensa que possa estar gravida.

- Se nao estiver a usar contracecdo eficaz (ver Gravidez, contracecdo e
amamentacao).

- Se estiver a amamentar.

Ndo tome este medicamento se alguma das situacOes se aplicar a si. Se nao tiver a
certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Micofenolato de
mofetil Generis.

Adverténcias e precaugbes

Fale imediatamente com o seu médico antes de tomar Micofenolato de mofetil
Generis:

e Se tem evidéncia de infecdo, tal como febre ou dor de garganta.

¢ Se tem aparecimento inesperado de ndédoas negras ou hemorragia.

e Se ja alguma vez teve um problema com o sistema digestivo, tal como Ulcera no
estdomago.

¢ Se planeia engravidar ou se engravidar enquanto estiver a tomar ou o0 seu parceiro
estiver a tomar Micofenolato de mofetil Generis.

Se alguma das situacfes se aplicar a si (ou nado tiver a certeza), fale imediatamente
com o seu médico antes de tomar Micofenolato de mofetil Generis.

O efeito da luz solar

Micofenolato de mofetil Generis reduz as defesas do seu organismo. Como resultado,
existe um risco maior de cancro da pele.

Limite a quantidade de luz solar e radiagGes UV que recebe. Faga isso atraves:

e do uso de roupa que o proteja, que cubra também a cabeca, pescoco, bracgos e
pernas.

e da aplicacdo de um protetor solar com elevado indice de protegdo.

Outros medicamentos e Micofenolato de mofetil Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se tiver tomado
recentemente outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita
meédica, incluindo produtos a base de plantas. Isto porque Micofenolato de mofetil
Generis pode afetar a forma como outros medicamentos atuam. Também outros
medicamentos podem afetar a forma como Micofenolato de mofetil Generis atua.
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Em especial, antes de comecar Micofenolato de mofetil Generis, fale com o seu
meédico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

e azatioprina ou outros medicamentos supressores do sistema imunitario — dados
apos a operacgdo de transplante

¢ colestiramina - utilizada para tratar o colesterol elevado

e rifampicina - um antibiotico utilizado para prevenir e tratar infegdes, tal como
tuberculose (TB)

e antiacidos ou inibidores da bomba de protGes - utilizados para problemas de acidez
no estémago, tal como indigestdo

e quelantes de fosfato - utilizados em pessoas com insuficiéncia renal crénica para
diminuir a quantidade de fosfato que € absorvido no sangue

e antibioticos — utilizados para tratar infecdes bacterianas

e isavuconazol — utilizado para tratar infecGes flngicas

e telmisartan — utilizado para tratar a pressdo arterial elevada

Vacinas

Se precisar de ser vacinado (vacina viva) enquanto estda a tomar Micofenolato de
mofetil Generis, fale primeiro com o seu médico ou farmacéutico. O seu médico
indicar-lhe-a quais as vacinas que pode tomar.

Ndo pode doar sangue durante o tratamento com Micofenolato de mofetil Generis e
pelo menos durante as 6 semanas apos parar o tratamento. Os homens ndo podem
doar sémen durante o tratamento com Micofenolato de mofetil Generis e pelo menos
durante os 90 dias apds parar o tratamento.

Micofenolato de mofetil Generis com alimentos e bebidas
Consumir alimentos e bebidas ndo tem efeito no seu tratamento com Micofenolato de
mofetil Generis.

Gravidez, contracecao e amamentacdo

Contracecdao em mulheres a tomar Micofenolato de mofetil Generis

Caso seja uma mulher que possa engravidar, tem de utilizar um método de
contracecdo eficaz com Micofenolato de mofetil Generis. Isto inclui:

¢ Antes de comecar a tomar Micofenolato de mofetil Generis.

¢ Durante todo o tratamento com Micofenolato de mofetil Generis.

e Durante 6 semanas apos parar de tomar Micofenolato de mofetil Generis.

Fale com o seu médico sobre a contracegdo mais adequada para si. Isto iré depender
da sua situacdo individual. E preferivel a utilizacdo de dois métodos contracetivos
uma vez que irdo diminuir o risco de gravidez ndo planeada. Contacte o seu médico
assim que possivel se pensa que a sua contracecdo possa nao ter sido eficaz ou caso
se tenha esquecido de tomar o seu comprimido contracetivo.

E uma mulher sem capacidade de engravidar se alguma das seguintes situacdes se
aplicar a si:

e Esta na poés-menopausa, ou seja, tem pelo menos 50 anos de idade e a sua Ultima
menstruacdo ocorreu ha mais de um ano (se as suas menstruagoes tiverem parado
porque fez tratamento para 0 cancro, ainda existe possibilidade de engravidar)

¢ As suas trompas de falopio e ambos os ovarios tiverem sido removidos por cirurgia
(salpingooforectomia bilateral)

¢ O seu Utero tiver sido removido por cirurgia (histerectomia)
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e Os seus ovarios ja ndo funcionam (insuficiéncia ovarica prematura, que tenha sido
confirmada por um ginecologista)

¢ Nasceu com uma das seguintes doencas raras que impossibilitam uma gravidez:
gendtipo XY, sindrome de Turner ou agenesia uterina

e E uma crianca ou adolescente que ainda nado iniciou a menstruacao.

Contracecdao em homens a tomar Micofenolato de mofetil Generis

A evidéncia disponivel ndo indica um risco aumentado de malformacdes ou de aborto
se o pai tomar micofenolato. Contudo, o risco ndo pode ser completamente excluido.
Por precaucdo recomenda-se que vocé ou a sua parceira do sexo feminino utilizem
contracecdo segura durante o tratamento e durante 90 dias apods ter terminado de
tomar Micofenolato de mofetil Generis.

Se planeia ter um filho, fale com o seu meédico sobre os potenciais riscos e
terapéuticas alternativas.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu
meédico ira falar consigo sobre os riscos em caso de gravidez e as alternativas que
pode tomar para prevenir a rejeicdo do seu 6rgdo transplantado se:

¢ Planeia engravidar.

e Um dos seus periodos faltou ou pensa que um dos seus periodos faltou, ou tem
sangramento menstrual anormal, ou suspeita que esta gravida.

e Tiver relagdes sexuais sem utilizar um método de contracecdo eficaz.

Caso fique gravida durante o tratamento com micofenolato, tem de informar o seu
médico imediatamente. No entanto, continue a tomar Micofenolato de mofetil
Generis até ver o seu médico.

Gravidez

O micofenolato causa uma frequéncia muito alta de aborto (50 %) e de defeitos
congénitos graves (23-27 %) no bebé em gestacdo. Os defeitos congénitos que
foram notificados incluem anomalias dos ouvidos, dos olhos, da face (fissura do
labio/palato), do desenvolvimento dos dedos, do coragdo, esofago (tubo que liga a
garganta ao estbmago), rins e sistema nervoso [por exemplo, espinha bifida (onde
0s 0ssos da coluna ndo estdo desenvolvidos adequadamente)]. O seu bebé pode ser
afetado por um ou mais destes defeitos.

Se é uma mulher que pode engravidar, tem de apresentar um teste de gravidez
negativo antes do inicio do tratamento e tem de seguir os conselhos de contracecdo
prestados a si pelo seu médico. O seu médico pode pedir mais do que um teste para
assegurar que ndo esta gravida antes do inicio do tratamento.

Amamentacdo
Ndo tome Micofenolato de mofetil Generis se estiver a amamentar. Isto porque
pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Micofenolato de mofetil Generis tem uma influéncia moderada na sua capacidade de
conduzir veiculos ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas. Se se sentir
sonolento, atordoado ou confuso, fale com o seu médico ou enfermeiro e ndo
conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir melhor.
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Micofenolato de mofetil Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Micofenolato de mofetil Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto tomar

A quantidade que toma depende do tipo de transplante que fez. As doses habituais
sdo mostradas em baixo. O tratamento ird prosseguir enquanto precisar de prevenir
a rejeicdo do 6rgédo transplantado.

Transplante renal

Adultos

e A primeira dose €& administrada nos primeiros 3 dias apds a operacdo de
transplante.

e A dose diaria € de 8 capsulas (2 g do medicamento), ingeridas em 2 tomas
separadas.

e Tomar 4 capsulas de manhd e depois 4 capsulas a noite.

Criancas (idade entre 2 e 18 anos)

e A dose a administrar ira variar com o tamanho da criancga.

e O médico decidirad qual a dose mais apropriada com base no peso e altura do seu
filho (area de superficie corporal medida por metros quadrados ou “m2”). A dose
recomendada € de 600 mg/m2, ingerida duas vezes por dia.

Transplante cardiaco

Adultos

e A primeira dose €& administrada nos primeiros 5 dias apds a operacdo de
transplante.

e A dose didria € de 12 capsulas (3 g do medicamento), ingeridas em 2 tomas
separadas.

e Tomar 6 capsulas de manhd e depois 6 capsulas a noite.

Criancas
e Ndo existe informacao sobre a utilizacdao de Micofenolato de mofetil Generis em
criancas com um transplante cardiaco.

Transplante hepatico

Adultos

¢ A primeira dose oral de Micofenolato de mofetil Generis ser-lhe-a administrada pelo
menos 4 dias apos a operacdo de transplante, assim que for capaz de engolir
medicamentos.

e A dose diaria € de 12 capsulas (3 g do medicamento) ingeridas em 2 tomas
separadas.

e Tomar 6 capsulas de manhd e depois 6 capsulas a noite.
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Criancas
e Ndo existe informacao sobre a utilizacdao de Micofenolato de mofetil Generis em
criancas com um transplante hepatico.

Toma do medicamento
Engula as capsulas inteiras com um copo de agua.

e Ndo parta nem esmague as capsulas.
e Ndo tome uma capsula que esteja partida, aberta ou fendida.

Tome cuidado para ndo deixar que o p6 de uma capsula partida entre para os seus
olhos ou boca.

¢ Se tal acontecer, lave abundantemente com agua ndo gaseificada.

Tome cuidado para ndo deixar que o p6 de uma capsula partida entre em contacto
com a sua pele.

e Se tal acontecer, lave abundantemente a drea com sabdo e agua.

Se tomar mais Micofenolato de mofetil Generis do que deveria

Se tomar mais Micofenolato de mofetil Generis do que deveria fale imediatamente
com um médico ou dirija-se a um hospital Faca também isto se alguém tomou o seu
medicamento acidentalmente. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Micofenolato de mofetil Generis

Se em alguma situacdo se tiver esquecido de tomar o seu medicamento, tome-o
assim que se lembrar. Depois continue a toma-lo como habitualmente. Ndo tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Micofenolato de mofetil Generis

Nao pare de tomar Micofenolato de mofetil Generis exceto se tiver indicacdes do seu
médico em contrario. Se parar o tratamento pode aumentar a probabilidade de
rejeicdo do 6rgdo transplantado.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com um meédico se detetar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves — pode precisar de tratamento médico urgente:

e tem um sinal de infecao, como por exemplo febre ou dor de garganta

e tem o aparecimento inesperado de qualquer nédoa negra ou hemorragia

e tem uma erupgdo cutdnea, inchago da cara, labios, lingua ou garganta, com
dificuldade em respirar - pode estar a ter uma reacdo alérgica grave ao
medicamento (como por exemplo anafilaxia, angioedema).

Problemas comuns



APROVADO EM
12-11-2021
INFARMED

Alguns dos problemas mais comuns sdo diarreia, menos glébulos brancos ou
vermelhos no sangue, infegdes e vomitos. O seu médico pedir-lhe-a, com
regularidade, analises ao sangue para detetar quaisquer alteragdes:

e No numero de células sanguineas ou sinais de infegoes.

As criancas podem ter maior probabilidade do que os adultos para apresentarem
alguns efeitos indesejaveis. Estes incluem diarreia, infegdes, menos glébulos brancos
e menos glébulos vermelhos no sangue.

Combate as infecGes

Micofenolato de mofetil Generis reduz as defesas do seu organismo. Isto serve para
evitar que rejeite o transplante. Como resultado, o seu organismo ndo estara em tdo
boas condigdes como € normal para combater as infegdes. O que significa que ficara
mais sujeito do que habitualmente a contrair infecdes. Isto inclui infecbes do
cérebro, pele, boca, estdbmago e intestinos, pulmdes e sistema urinario.

Linfoma e cancro da pele

A semelhanca do que pode acontecer com 0s doentes que tomam este tipo de
medicamentos (imunossupressores), um numero muito pequeno de doentes que
tomou Micofenolato de mofetil Generis desenvolveu cancro do tecido linfoide e da
pele.

Efeitos indesejaveis gerais

Pode manifestar efeitos indesejaveis gerais que afetam todo o organismo. Isto inclui
reacdes alérgicas graves (tais como anafilaxia, angioedema), febre, sensacdo de
muito cansaco, dificuldade em dormir, dores (tais como dores de estdmago, dores no
peito, dores articulares ou musculares), dores de cabeca, sintomas de gripe e
inchaco.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Problemas de pele, tais como:

e acne, herpes, zona, hipertrofia cutdnea, queda de cabelo, erupcdo na pele,
comichdo.

Problemas urinarios, tais como:
e sangue na urina.

Problemas do aparelho digestivo e boca, tais como:

¢ inchaco das gengivas e feridas na boca,

e inflamagdo do pancreas, colon ou estdmago,

¢ doencas gastrointestinais, incluindo hemorragias,

e doencgas hepaticas,

» diarreia, prisdo de ventre, nauseas, indigestdo, perda de apetite, gases.

Problemas do sistema nervoso, tais como:

e tonturas, sonoléncia ou dorméncia,

e tremores, espasmos musculares, convulsdes,

e sentir-se ansioso ou deprimido, alteragdes de humor ou psicolégicas.

Problemas do coragdo e vasos sanguineos, tais como:
e alteracbes da pressdo sanguinea, batimentos cardiacos acelerados, dilatacdo dos
Vasos sanguineos.
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Problemas dos pulmdes, tais como:

¢ pneumonia, bronquite,

o falta de ar, tosse, que pode ser devido a bronquiectasias (uma situacdao em que as
vias respiratorias do pulmdo estdo anormalmente dilatadas) ou fibrose pulmonar
(cicatrizes no pulmdo). Fale com o seu médico se tiver uma tosse persistente ou
dificuldade em respirar,

e liquido nos pulmdes ou dentro do térax,

¢ problemas de sinusite.

Outros problemas, tais como:
e perda de peso, gota, aclcar elevado no sangue, hemorragias, nddoas negras.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Micofenolato de mofetil Generis

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso indicado na
embalagem exterior, apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
utiliza. Estas medidas irao ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Micofenolato de mofetil Generis

- A substancia ativa € o micofenolato de mofetil. Cada capsula contém 250 mg de
micofenolato de mofetil.
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- Os outros componentes do interior da capsula sdo celulose microcristalina,
hidroxipropilcelulose, povidona, croscarmelose sodica, talco, estearato de magnésio.

- A capsula propriamente dita € composta por tinta de impressdo preta, gelatina,
agua, laurilsulfato de sodio, FD&C Blue 2 (E132), dioxido de titdnio (E171), 6xido de
ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Micofenolato de mofetil Generis e conteddo da embalagem

O Micofenolato de mofetil Generis apresenta-se na forma de capsulas, estando
disponivel em embalagens de 20, 50, 60, 100, 150 e 300 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



