Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde
Mycophenolas mofetil

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki
twarde

Jak stosowac lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNV A W

1. Co to jest lek Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde i w jakim celu si¢ go
stosuje

Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde zawiera mykofenolan mofetylu. Nalezy on do
grupy lekow immunosupresyjnych. Lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde jest
stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm pacjenta przeszczepionego narzadu: nerki,
serca lub watroby.

Lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde stosuje si¢ razem z innymi lekami:
cyklosporyng i kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki
twarde

UWAGA

Mykofenolan wywoluje wady wrodzone i poronienie. Kobiety w wieku rozrodczym musza przed
rozpoczeciem leczenia mie¢ ujemny wynik testu cigzowego i stosowac si¢ do zalecen lekarskich
dotyczacych antykoncepc;ji.

Lekarz omowi z pacjentami (i przekaze pisemng informacj¢) zwlaszcza wptyw mykofenolanu na ptod.
Nalezy uwaznie przeczytac¢ otrzymang od lekarza informacjg¢ i postgpowaé zgodnie z instrukcja.

Jesli tres¢ instrukcji nie jest w petni zrozumiata, nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienia przed
zastosowaniem mykofenolanu. Nalezy rowniez zapozna¢ si¢ z dalszymi informacjami
przedstawionymi w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” oraz ,,Cigza, antykoncepcja i karmienie
piersig”.

Kiedy nie stosowa¢ leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde

+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze i przed otrzymaniem pierwszej recepty na lek nie uzyskata

1 DE/H/xxxx/WS/1997



ujemnego wyniku testu cigzowego, gdyz mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienie;
« jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze albo przypuszcza, ze moze byé w cigzy;
+ jesli pacjentka nie stosuje skutecznej antykoncepcji (patrz ,,Cigza, antykoncepcja i karmienie
piersia”);
« jesli pacjentka karmi piersig.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjentki lub pacjenta, nie nalezy przyjmowac tego
leku. W razie watpliwosci nalezy przed przyjeciem leku skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde nalezy

niezwlocznie omowic to z lekarzem, jesli:

+ pacjent ma objawy zakazenia, takie jak goraczka, bol gardia;

+ U pacjenta wystgpuja niespodziewanie siniaki i (lub) krwawienie;

« pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci problemy dotyczace przewodu pokarmowego, np. wrzody
zotadka;

+ pacjentka planuje cigze lub jesli zajdzie w cigze w czasie, gdy ona lub jej partner stosuje lek
Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjentki lub pacjenta, nalezy przed przyjgciem
leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzialanie $wiatla slonecznego

Lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsultki twarde ostabia mechanizmy obronne organizmu,
co stwarza zwigkszone ryzyko wystapienia raka skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na $wiatto
stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV), stosujac:

+ odziez ochronng zakrywajacg takze gtowe, szyj¢, ramiona i nogi;

« krem z filtrem przeciwstonecznym o duzym wspdtczynniku ochrony.

Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rOwniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty i lekow roslinnych. Jest to spowodowane tym, ze lek Mycophenolate mofetil

Sandoz 250 mg kapsutki twarde oraz niektdre inne leki moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie.

W szczegblnosci przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza Iub

farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

« azatiopryna lub inne leki hamujace czynnos$¢ uktadu odpornosciowego (podawane pacjentom po
zabiegu transplantacji);

+ kolestyramina (lek stosowany w leczeniu duzego stgzenia cholesterolu we krwi);

+ ryfampicyna (antybiotyk stosowany w celu zapobiegania rozwojowi i leczenia takich zakazen, jak
gruzlica);

« leki zoboje¢tniajgce kwas solny w zotagdku lub tzw. inhibitory pompy protonowe;j (stosowane
w leczeniu chorob zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego w zotadku, np. niestrawnosci);

« leki wiazace fosforany (stosowane u pacjentéw z przewlekla niewydolno$cig nerek w celu
zmniejszenia wchianiania fosforanow);

+ antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

« izawukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

«+ telmisartan (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego).

Szczepienia

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku
Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde, nalezy wczesniej skonsultowacé si¢

z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, jakie szczepienia sg dla niego
wskazane.

Nie wolno by¢ dawcg krwi w trakcie stosowania leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki
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twarde 1 przez co najmniej 6 tygodni po jego odstawieniu. Mezczyzni nie powinni by¢é dawcami
nasienia w trakcie leczenia i przez co najmniej 3 miesigce po odstawieniu leku.

Lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na leczenie lekiem Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki
twarde.

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia

Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki

twarde

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym 1 moze zaj$¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem

Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde musi stosowaé skuteczng metode

zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

+ przed rozpoczeciem stosowania leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde;

« podczas catego okresu terapii lekiem Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde;

« przez 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia lekiem Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki
twarde.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Wybor
bedzie zalezat od indywidualnej sytuacji pacjentki. Najlepiej, by pacjentka stosowata dwie metody
antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej cigzy. Nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja moze nie by¢ skuteczna
lub jesli pacjentka zapomniala przyjaé tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zajscia w cigze, jesli dotyczy jej ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

« jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje (jesli
miesigczkowanie ustato z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigzg);

+ przeszia operacj¢ usuni¢cia jajowodow i obydwu jajnikéw (obustronna resekcja przydatkow);

« przeszla operacje wycigcia macicy (histerektomia);

+ jajniki pacjentki przestaty pracowa¢ (przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona przez
specjaliste ginekologa);

« urodzila si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkujg nieptodnoscia: genotyp
XY, zespot Turnera lub niewyksztalcenie macicy;

+ jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie zaczgta jeszcze miesigczkowac.

Antykoncepcja u mezcezyzn przyjmujgcych lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki
twarde

Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka

w przypadku, gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie
wykluczy¢. W ramach $rodkdéw ostroznosci zaleca si¢, by pacjent lub jego partnerka stosowali
skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia i przez 3 miesiace po zakonczeniu leczenia lekiem
Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde.

Planujac dziecko nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku i innych sposobach leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi

z pacjentka ryzyko zwigzane z cigza i alternatywne leczenie, ktére mozna zastosowac w celu

zapobiegania odrzucenia przeszczepionego narzadu, jesli:

+ pacjentka planuje cigze;

« pacjentka wie lub podejrzewa, ze nie wystgpita u niej miesigczka, krwvawienie miesigczkowe byto
nietypowe lub gdy podejrzewa zajs$cie w cigze;

« odbyta stosunek plciowy bez skutecznego zabezpieczenia antykoncepcyjnego.
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Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas stosowania leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg
kapsulki twarde, powinna jak najszybciej poinformowac¢ lekarza o cigzy, nie przerywajac leczenia do
czasu wizyty u lekarza.

Cigza

Mykofenolan bardzo czgsto wywotuje poronienia (50%) i wady wrodzone (23-27%) u ptodu. Do
zgtaszanych wad wrodzonych nalezg nieprawidtlowosci dotyczace uszu, oczu, twarzy (rozszczep
wargi/podniebienia), rozwoju palcdw, serca, przeltyku (odcinka tgczacego gardto z zotgdkiem), nerek
i uktadu nerwowego (np. rozszczep krggostupa, w ktéorym kosci kregostupa nie sg prawidtowo
wyksztatcone). U dziecka moze wystgpi¢ wigcej niz jedna wada.

Pacjentki w wieku rozrodczym musza uzyskac ujemny wynik testu cigzowego przed rozpoczgciem
leczenia i1 stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych antykoncepcji. Lekarz moze uznac, ze
konieczne jest wykonanie wigcej niz jednego testu w celu wykluczenia cigzy przed zastosowaniem
leku.

Karmienie piersia
Pacjentki karmiace piersia nie powinny przyjmowac leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg
kapsutki twarde, gdyz niewielkie ilosci leku moga przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mykofenolan mofetylu wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

1 obstugiwania narzedzi lub maszyn. Jesli pacjent odczuwa sennos¢, odretwienie lub splatanie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce i nie prowadzi¢ pojazdow, ani nie postugiwac si¢
narzedziami i nie obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Lek Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku nalezy przyjaé

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory pacjent otrzymatl. Zazwyczaj stosowane dawki
przedstawiono nizej. Leczenie bedzie trwalo tak dlugo, jak dlugo konieczne bedzie zahamowanie
czynno$ci uktadu odpornosciowego w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki

Dorosli

« Pierwsza dawke podaje si¢ w ciggu 3 dni po transplantacji.

« Dawka dobowa wynosi 8 kapsutek (2 g leku), ktore przyjmuje si¢ w dwoch oddzielnych dawkach.
4 kapsulki przyjmuje si¢ rano i 4 kapsutki wieczorem.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 lat)

+ Podawana dawka bedzie r6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od wielkosci dziecka.

« Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest najbardziej odpowiednia na podstawie wzrostu i masy ciata
dziecka (pole powierzchni ciata wyraza sie¢ w metrach kwadratowych, m?). Zalecana dawka wynosi
600 mg/m? powierzchni ciata dziecka przyjmowanych dwa razy na dobe.
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Przeszczepienie serca

Dorosli

+ Pierwsza dawke podaje si¢ w ciggu 5 dni po transplantacji.

« Dawka dobowa wynosi 12 kapsulek (3 g leku), ktore przyjmuje si¢ w dwdch oddzielnych dawkach.
6 kapsutek przyjmuje si¢ rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci
Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania mykofenolanu u dzieci po przeszczepieniu serca.

Przeszczepienie watroby

Dorosli

+ Pierwsza dawke mykofenolanu w postaci doustnej podaje si¢ po uptywie co najmniej 4 dni po
transplantacji i kiedy pacjent jest w stanie przyjmowac¢ leki doustne.

«  Dawka dobowa wynosi 12 kapsulek (3 g leku), przyjmowanych w dwdéch oddzielnych dawkach.
6 kapsulek przyjmuje si¢ rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania mykofenolanu u dzieci po przeszczepieniu watroby.

Sposéb stosowania leku

« Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

+ Kapsulek nie nalezy przelamywac ani rozgniata¢. Nie nalezy zazywac kapsutek, ktore zostaty
rozerwane, otwarte lub pekty.

« Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do kontaktu proszku z kapsutki z oczami lub jama ustna.

« Jesli proszek dostanie si¢ do oczu lub ust, nalezy go sptukac¢ duza iloscig zwyklej, czystej wody.

Nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do kontaktu proszku z kapsutki ze skora
+ Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu proszku ze skorg, nalezy starannie zmy¢ wszelkie $lady
proszku ze skory mydlem i woda.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki

twarde

Jesli pacjent przyjmie wigcej kapsutek niz zalecit to lekarz lub lek zostanie przypadkowo przyjety
przez inng osobg, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku, powinien przyja¢ dawke mozliwie szybko po przypomnieniu
sobie o tym. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza. Przerwanie leczenia mykofenolanem
moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucenia przeszczepionego narzadu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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W razie zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne pilne leczenie:

= objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta;

= nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienie;

* wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta z trudnosciami w oddychaniu — moze to by¢ silna
reakcja alergiczna na lek (tj. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy).

Typowe zaburzenia

Do najczgsciej spotykanych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby krwinek biatych lub
czerwonych, zakazenie i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecal badania krwi w celu
skontrolowania jakichkolwiek zmian:

+ liczby komorek krwi lub objawow zakazenia

Prawdopodobienstwo wystapienia niektorych dzialan niepozadanych u dzieci jest wicksze niz
u dorostych. Nalezg do nich biegunka, zakazenia, zmniejszenie liczby krwinek biatych i zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych.

Zwalczanie zakazen

Mykofenolan mofetylu ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzucenia
przeszczepu. W wyniku tego organizm nie jest jednak w stanie zwalcza¢ zakazen tak skutecznie, jak
w warunkach prawidtowych. Oznacza to ryzyko czestszych niz zwykle zakazen. Naleza do nich
zakazenia mozgu, skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i uktadu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory

U bardzo matej liczby pacjentow leczonych mykofenolanem mofetylu rozwingty si¢ nowotwory
tkanki limfoidalnej i skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentéw przyjmujacych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

U pacjenta moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialania niepozadane. Naleza do nich cigzkie reakcje
alergiczne (takie jak anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie silnego zmeczenia,
zaburzenia snu, bole (np. zotadka, w klatce piersiowej, stawow lub migsni), bol glowy, objawy grypy
i obrzek.

Inne dziatania niepozadane:
Zaburzenia skory, takie jak
« tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wtosow, wysypka, swiad.

Zaburzenia ukladu moczowego, takie jak
+ obecnos¢ krwi w moczu.

Zaburzenia ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takie jak

« obrzek dzigsetl i owrzodzenie jamy ustnej;

+ zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka;

» zaburzenia zoladkowo-jelitowe, w tym krwawienie,

« zaburzenia watroby;

+ Dbiegunka, zaparcie, nudnosci, niestrawnos¢, utrata apetytu, wzdecia.

Zaburzenia ukladu nerwowego, takie jak

+ zawroty glowy, sennos¢ lub uczucie dretwienia;

+ drzenie, skurcze migsni, drgawki;

+ lek Iub depresja, zmiany nastroju lub zaburzenia myslenia.

Zaburzenia serca i naczyn krwiono$nych, takie jak
+ zmiana ci$nienia t¢tniczego, przyspieszona czynno$¢ serca, rozszerzenie naczyn krwionosnych.
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Zaburzenia dotyczace ukladu oddechowego, takie jak

« zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli;

+ zadyszka, kaszel, ktory moze by¢ spowodowany rozstrzeniem oskrzeli (stanem, w ktorym drogi
oddechowe sg nieprawidtlowo rozszerzone) lub zwtdknieniem phuc (zbliznowaceniem ptuc). Nalezy
zglosi¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi uporczywy kaszel lub dusznos¢.

«  plyn w ptucach lub w obrebie klatki piersiowe;;

« zaburzenia zatok.

Inne zaburzenia, takie jak
zmniejszenie masy ciala, dna moczanowa, duze st¢zenie cukru we krwi, krwawienie, powstawanie
siniakow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde

- Substancja czynng jest mykofenolan mofetylu. Kazda kapsutka zawiera 250 mg mykofenolanu
mofetylu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kroskarmeloza sodowa, powidon, magnezu stearynian,
zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsulki twarde i co zawiera
opakowanie

Kapsuiki zelatynowe twarde (wielkos¢ 1) z niebieskim, nieprzezroczystym wieczkiem

1 pomaranczowym, nieprzezroczystym korpusem.

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku: 50 i 100 kapsutek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
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Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
Tel. + 48 22 209 70 00

Wytwérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i w

Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Czechy MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 mg

Hiszpania Micofenolato de mofetilo Sandoz 250 mg capsulas duras EFG
Irlandia Mycolat 250 mg hard capsules

Irlandia Potnocna Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg capsules, hard
Niemcy Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln

Polska Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg kapsutki twarde

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025

Logo Sandoz
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