Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Myecofit, 250 mg, kapsulki twarde
Mycophenolas mofetil

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

o Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

¢ Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, a tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mycofit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycofit
Jak stosowac lek Mycofit

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mycofit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Mycofit i w jakim celu si¢ go stosuje.
Petna nazwa leku brzmi Mycofit, 250 mg, kapsutki twarde.

Lek Mycofit zawiera mykofenolan mofetylu. Nalezy on do grupy lekow zwanych lekami
Immunosupresyjnymi.

Lek Mycofit jest stosowany u dorostych i dzieci, w celu zapobiegania odrzucania przeszczepionej
nerki, serca lub watroby przez organizm pacjenta.

Lek Mycofit nalezy stosowac razem z innymi lekami, takimi jak cyklosporyna i kortykosteroidy.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycofit

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywoluje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, ktéra moze zaj$¢ w cigze, musi przed rozpoczegciem leczenia przedstawié¢ ujemny wynik
testu cigzowego 1 stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz omowi z pacjentem terapi¢ i przekaze pisemne informacje, w szczegolnosci dotyczace wpltywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje i postepowac zgodnie

z instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w petni tych instrukcji, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, aby wyjasnit je
ponownie przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapozna¢ si¢ takze z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie w cze$ci "Ostrzezenia i srodki ostroznosci” 1 "Cigza i karmienie
piersig".

Kiedy nie stosowac leku Mycofit



jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w ciaze i1 przed pierwszym przepisaniem leku nie
dostarczyta wyniku testu cigzowego wykluczajacego cigze, poniewaz mykofenolan powoduje
wady wrodzone i poronienia,

w przypadku ciazy, planowania ciazy lub podejrzenia cigzy.

w przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz Antykoncepcja, cigza i karmienie
piersia).

jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, nalezy przed przyjeciem leku Mycofit skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mycofit nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli:

pacjent ma ponad 65 lat, poniewaz w poréwnaniu z mtodszymi pacjentami moze by¢ narazony
na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak niektore zakazenia
wirusowe, krwawienie z przewodu pokarmowego i obrzek ptuc

wystepuja objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta

wystepuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia

kiedykolwiek wystgpowaly lub wystepuja problemy dotyczace przewodu pokarmowego, takie
jak choroba wrzodowa zotadka

pacjentka planuje ciazg lub zaszla w cigz¢ w czasie, gdy ona lub jej partner stosowali lek
Mycofit

pacjent ma dziedziczny niedobor enzymow, takie jak zespot Lescha-Nyhana lub Kelley-
Seegmillera.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Mycofit, porozmawiac z lekarzem.

Promieniowanie stoneczne

Lek Mycofit ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego wystepuje zwigkszone ryzyko raka
skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycj¢ na promieniowanie stoneczne i UV.

Mozna to osiagnaé poprzez:

noszenie odziezy ochronnej zakrywajacej takze gtowe, szyje, ramiona i nogi
stosowanie filtrow stonecznych o wysokim wskazniku ochrony.

Dzieci

U dzieci, zwlaszcza w wieku ponizej 6 lat, wystapienie niektorych dziatan niepozadanych moze by¢
bardziej prawdopodobne niz u dorostych. Do dziatan takich nalezg biegunka, wymioty, zakazenia,
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek i zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi oraz,
ewentualnie, nowotwor uktadu chtonnego lub skory.

Kapsutki sg odpowiednie tylko dla dzieci, ktore sg w stanie potkngé lek w postaci stalej bez ryzyka
zadlawienia si¢. Dlatego lek nalezy podawac¢ wytgcznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwos$ci dotyczacych wszelkich kwestii zwigzanych z leczeniem dziecka nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Lek Mycofit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio. Dotyczy to rowniez lekow otrzymywanych bez recepty, takich jak leki ziotowe.

Jest to spowodowane tym, ze Mycofit moze wptywac na dziatanie niektorych lekow. Rowniez
niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Mycofit.



W szczegblnoscei, przed rozpoczeciem stosowania leku Mycofit, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

o azatiopryny lub innych lekéw, ktore hamujg uktad odpornosciowy - podawanych po zabiegu
transplantacji

o cholestyraminy stosowanej do leczenia wysokich stezen cholesterolu

o ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia, takich jak
gruzlica (TB)

o lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy lub inhibitoréw pompy protonowej — stosowanych
w przypadku probleméw z kwasowos$cig w zotadku, takich jak niestrawnosé¢

. lekéw wigzacych fosforany - stosowanych u pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia nerek

w celu zmnigjszenia wchlaniania fosforanéw do krwi,

antybiotykow — stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych,

izawukonazolu — stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych,

telmisartanu — stosowanego w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

acyklowiru, gancyklowiru lub walgancyklowiru — stosowanych w leczeniu i zapobieganiu
zakazen wirusowych.

Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku Mycofit,
nalezy wcze$niej skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz powinien doradzi¢ jaka szczepionke nalezy podac.

Pacjent nie moze oddawac¢ krwi podczas leczenia lekiem Mycofit i co najmniej przez 6 tygodni po
zakonczeniu leczenia. Mezczyzni nie mogg oddawac nasienia w trakcie leczenia lekiem Mycofit i
przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Mycofit z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie jedzenia i picia nie ma wptywu na leczenie lekiem Mycofit.

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia

Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Mycofit

Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, ktora moze zaj$¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem
Mycofit musi stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

* przed rozpoczeciem stosowania leku Mycofit

* podczas catego okresu terapii lekiem Mycofit

* przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycofit

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 skontaktowac¢ sie z lekarzem jak najszybciej, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja
moze nie by¢ skuteczna lub jesli pacjentka zapomniala przyja¢é tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zaj$cia w ciaze, jesli spelnia warunki jakiekolwiek z ponizszych
kryteriow:

* Jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesigczkowanie zatrzymato si¢ z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje
mozliwos¢ zajécia w cigze).

* Przeszta operacje¢ usunigcia jajowodow i obydwu jajnikow (obustronna resekcja
przydatkow).

* Przeszta operacj¢ wyciecia macicy (histerektomia)

« Jajniki pacjentki przestaty pracowac (przedwczesna niewydolno$¢ jajnikow potwierdzona
przez specjaliste ginekologa)

* Urodzila si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkuja nieplodnoscia:
genotyp XY, zespot Turnera lub niewyksztalcenie macicy

¢ Jest dzieckiem lub nastolatka, ktdra nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.
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Antykoncepcja u mezcezyzn przyjmujacych lek Mycofit

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

w przypadku, gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie
wykluczy¢. W ramach $rodkow ostroznosci zaleca sig, by pacjent lub jego partnerka stosowali
skuteczna antykoncepcje podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycofit.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku i o mozliwosci zastosowania innych
lekéw zapobiegajacych odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia oraz podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku. Lekarz
poinformuje pacjentk¢ o ryzyku zwigzanym z cigza i innym leczeniu, ktére mozna podjac, aby
zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli:

* pacjentka planuje ciaze,

* u pacjentki nie wystgpito krwawienie miesi¢czne lub wystapito nietypowe krwawienie
miesieczne lub kobieta podejrzewa, ze jest w ciazy.

* pacjentka wspotzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepc;ji.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie leczenia
mykofenolanem.

Nalezy jednak w dalszym ciagu przyjmowac lek Mycofit, do czasu skontaktowania z lekarzem.

Ciaza

Mykofenolan powoduje bardzo czgsto poronienia (50%) oraz cigzkie wady wrodzone

u nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zglaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przetyku (przewod taczacy
gardlo z zotadkiem), nerek i uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo
uformowane kos$ci kregostupa). U dziecka pacjentki leczonej mykofenolanem moze wystapi¢ jedna z
tych anomalii lub wigcej niz jedna.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym musi przed rozpoczgciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ o wykonanie przed rozpoczg¢ciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sig,
ze pacjentka nie jest w ciazy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Mycofit w przypadku karmienia piersig, poniewaz niewielkie ilosci leku
moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Mycofit wywiera umiarkowany wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i postugiwanie si¢
narzgdziami, czy na obstuge maszyn. Jesli pacjent odczuwa senno$¢, odretwienie lub splatanie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce i nie prowadzi¢ pojazddw, ani nie postugiwac sig¢
narzedziami i nie obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Lek Mycofit sawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Mycofit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé



Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory przeszedt pacjent. Dawki zazwyczaj stosowane sg
przedstawione ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dlugo, jak dlugo trzeba bedzie zapobiegaé
odrzucaniu przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki

Dorosli:

Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 3 dni od zabiegu transplantacji.
Dawka dobowa to 8 kapsutek (2 g leku) przyjmowanych w dwdch oddzielnych dawkach.
Nalezy przyjmowac 4 kapsulki rano i 4 kapsutki wieczorem.

Dzieci:

Kapsutki sg odpowiednie tylko dla dzieci, ktore sa w stanie potkna¢ lek w postaci stalej bez
ryzyka zadlawienia sie. Dlatego lek nalezy podawa¢ wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.
Podawana dawka moze by¢ r6zna w zaleznosci od wielko$ci dziecka.

Lekarz dziecka zaleci odpowiednia dawke leku w zalezno$ci od wzrostu i masy ciata dziecka
(powierzchni ciata mierzonej w metrach kwadratowych, ,,m*”). Zalecana dawka poczatkowa
leku to 600 mg/m?* dwa razy na dobe. Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 600 mg/m? pc. dwa
razy na dobe (maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 2 g).

Dawkg nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie oceny klinicznej lekarza.

Przeszczepienie serca

Dorosli:

Pierwsza dawka leku jest podawana w ciagu 5 dni od zabiegu transplantacji.
Dawka dobowa to 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwéch oddzielnych dawkach.
Nalezy przyjmowac¢ 6 kapsutek rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci:

Kapsuiki sa odpowiednie tylko dla dzieci, ktore sa w stanie potkna¢ lek w postaci statej bez
ryzyka zadlawienia si¢. Dlatego lek nalezy podawac wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.
Dawka leku moze by¢ rézna w zaleznosci od wielko$ci dziecka.

Lekarz dziecka okresli odpowiedniag dawke w zaleznosci od wzrostu i masy ciata dziecka
(powierzchnie ciala — mierzong w metrach kwadratowych ,,m?”). Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 600 mg/m? pc. dwa razy na dobe. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie oceny
klinicznej lekarza. Jesli lek jest dobrze tolerowany, dawke mozna w razie koniecznos$ci zwigkszy¢
do 900 mg/m? pc. dwa razy na dobe (maksymalna catkowita dawka dobowa to 3 g).

Przeszczepienie watroby

Doroéli:

Pierwsza dawka leku Mycofit w postaci doustnej powinna by¢ podana po uplywie co najmniej 4
dni od zabiegu transplantacji oraz kiedy pacjent bedzie w stanie potkna¢ lek.
Dawka dobowa to 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
Nalezy przyjmowac 6 kapsutek rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci:

Kapsuitki s odpowiednie tylko dla dzieci, ktore sg w stanie potkna¢ lek w postaci statej bez
ryzyka zadlawienia si¢. Dlatego lek nalezy podawac wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem leku.
Dawka leku moze by¢ rézna w zaleznosci od wielko$ci dziecka.

Lekarz dziecka okresli odpowiedniag dawke w zalezno$ci od wzrostu i masy ciata dziecka
(powierzchnie ciata — mierzong w metrach kwadratowych ,,m?”). Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 600 mg/m? pc. dwa razy na dobe. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie oceny
klinicznej lekarza. Jesli lek jest dobrze tolerowany, dawke mozna w razie konieczno$ci zwigkszy¢
do 900 mg/m? pc. dwa razy na dobe (maksymalna catkowita dawka dobowa to 3 g).



Sposéb i droga podania

o Kapsutki nalezy polyka¢ w calo$ci popijajac szklankg wody.

¢ Nie nalezy ich tama¢ ani rozgniata¢, ani przyjmowac kapsulek przetamanych, otwartych czy
podzielonych.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsuiki z lub
jama ustng. Jezeli to nastapi, nalezy przeptuka¢ duza iloscia czystej wody.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki ze skora.
Jezeli to nastapi, nalezy umy¢ skore doktadnie wodg z mydiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycofit

Jesli zastosowano wieksza niz zalecana dawke leku Mycofit, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub bezposrednio udac si¢ do szpitala. W ten sam sposob nalezy postapic, gdy inna osoba
przypadkowo przyjmie lek. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Mycofit

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, a potem nalezy
przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetnienia pominiete;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycofit
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Mycofit bez porozumienia z lekarzem.
Przerwanie leczenia moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucania przeszczepionego narzadu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace powazne dzialania
niepozadane - moga wymagac pilnego leczenia:

o objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bol gardta

o niewyjasnione siniaki lub krwawienie

[ ]

o wysypka, $wiad, pokrzywka, dusznos$¢ lub trudnosci w oddychaniu, $§wiszczacy oddech lub
kaszel, wrazenie bliskiego omdlenia, zawroty gtowy, zaburzenia §wiadomosci, niedocisnienie, z
lub bez tagodnego uogolnionego swigdu, zaczerwienienie skory i obrzek twarzy/gardta (objawy
cigzkiej reakcji alergicznej).

Typowe zaburzenia

Do najczgsciej spotykanych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych
krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecal wykonanie badania krwi, aby
sprawdza¢ jakiekolwiek zmiany dotyczace:

o liczby komorek krwi lub objawow infekceji

U dzieci moga wystapi¢ z wickszym prawdopodobienstwem niz u dorostych, pewne dziatania

niepozadane. Naleza do nich biegunka, zakazenia, zmniejszona liczba krwinek biatych oraz
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi.

Zwalczanie zakazen



Lek Mycofit ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzucenia przeszczepu.
W wyniku tego, organizm nie bedzie jednak zwalczat zakazen tak skutecznie, jak zwykle. Oznacza to,
Ze pacjenci czgsciej niz zazwyczaj mogg zapadac na choroby zakazne. Naleza do nich zakazenia
mozgu, skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, pluc i uktadu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory

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

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwac ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. Naleza do nich ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, bole takie jak: zotadka, w klatce piersiowej, stawowe lub migsniowe), bdle glowy,
objawy grypopodobne, obrzgki.

Pozostale dziatania niepozgdane mogg dotyczy¢:

Zaburzen skory, takich jak:
o tradzik, opryszczka, polpasiec, przerost skory, utrata wtoséw, wysypka, §wiad.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak:
o obecnos¢ krwi w moczu.

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:

o obrzek dziasel i owrzodzenia jamy ustne;j,

zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka,

zaburzenia zotadkowo-jelitowe w tym krwawienie,

zaburzenia watroby,

biegunka, zaparcie, mdlosci (nudnosci), niestrawnosc, utrata taknienia, wzdecia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:

° zawroty glowy, sennos¢, uczucie drgtwienia,
° drzenie, skurcze migsniowe, drgawki,
o lek lub depresja, zaburzenia myslenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwionosnych, takich jak:
o zmiana wartosci cis$nienia tetniczego krwi, przyspieszona czynnos$¢ serca, rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:

o zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,

o zadyszka, kaszel, ktéry moze by¢ zwigzany z rozstrzeniami oskrzeli (stanem, w ktorym drogi
oddechowe sg nietypowo rozszerzone) lub zwtdknieniem ptuc (zbliznowaceniem phuc). Nalezy
zglosi¢ lekarzowi, jesli rozwinie si¢ utrzymujacy si¢ kaszel lub dusznosc.

o ptyn w ptucach lub w klatce piersiowe;,

o dolegliwosci ze strony zatok.

Innych zaburzen, takich jak:
. zmniejszenie masy ciala, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia, siniaki.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy

U dzieci, zwlaszcza w wieku ponizej 6 lat, ryzyko wystapienia niektorych dziatan niepozgdanych
jest wieksze niz u dorostych. Sg to: biegunka, wymioty, zakazenia, zmniejszenie liczby
czerwonych i biatych krwinek we krwi, a takze chtoniak lub rak skory.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych z siedziba pod adresem:

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 zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mycofit

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku po stowach
,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli widoczne sa oznaki zepsucia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mycofit
e Substancja czynna leku jest mykofenolan mofetylu. Kazda kapsutka zawiera 250 mg
mykofenolanu mofetylu.
e Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, powidon K-90,
kroskarmeloza sodowa, talk i magnezu stearynian.
o Sktad kapsulki: zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E171), Zzelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zolty (E172), indygotyna (FD & C Blue 2) (E132).
e Skfad tuszu do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Mycofit i co zawiera opakowanie

Mycofit, 250 mg maja barwg jasnoniebieska do brzoskwiniowej, wielkos¢ ,,17, sa twarde, Zelatynowe,
z napisem ,, MMF” wytloczonym na szczycie i,,250” na trzonie, zawierajg bialy do biatawego proszek.

Mycofit, 250 mg sa dostepne w blistrach po 100 i 300 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/Importer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa wlasna

Bulgaria Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
Cypr Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
Dania Mycophenolat Mofetil Accord

Finlandia Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
Francja MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD HEALTHCARE 250 mg,
Holandia Mycofenolaat Mofetil Accord 250 mg capsules
Irlandia Mycophenolate Mofetil 250 mg capsules

Niemcy Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Kapseln
Norwegia Mykofenolat Accord 250 mg kapsler

Grecja Mycofen

Malta Mycophenolate Mofetil 250 mg Capsules

Polska Mycofit

Portugalia Micofenolato de mofetil Accord

Szwecja Mykofenolatmofetil Accord 250 mg kapslar
Hiszpania Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg capsulas EFG
Wiochy Micofenolato Mofetile Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026




