FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVANDAREN

Myfortic 180 mg enterotabletter
Myfortic 360 mg enterotabletter

Mykofenolsyra (som natriummykofenolat)

sid 1 (22) Texten utskriven 2010-09-09 12:19



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Las noga igenom denna bipacksedel
innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova
lasa den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till
lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller
om du marker nagra biverkningar som inte
namns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. VAD MYFORTIC AR OCH VAD DET
ANVANDS FOR

2. INNAN DU TAR MYFORTIC

3. HUR DU TAR MYFORTIC

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR MYFORTIC SKA FORVARAS
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD MYFORTIC AR OCH VAD
DET ANVANDS FOR

Myfortic innehdller en substans som kallas for
mykofenolsyra och tillhor en grupp lakemedel
som kallas immunsuppressiva.

Myfortic anvands for att forhindra att kroppens
immunforsvar avstoter en transplanterad njure.
Myfortic anvands tillsammans med andra
lakemedel som innehaller ciklosporin och
kortikosteroider.

2. INNAN DU TAR MYFORTIC
Ta inte Myfortic

* om du ar allergisk (0verkanslig) mot
mykofenolsyra, natriummykofenolat,
mykofenolatmofetil eller mot nagot av de
ovriga innehdllsimnena 1 Myfortic som anges 1
slutet av denna bipacksedel.
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e om du ammar (se dven “Graviditet och
amning”).

Kontakta din ldkare innan du tar Myfortic, om
nagon av ovanstaende punkter galler for dig.

Var sarskilt forsiktig med Myfortic

Fraga din lakare eller apotekspersonal innan
du tar Myfortic:

e om du har eller har haft svara
matsmaltningsproblem, som t ex magsar.

e om du har en sillsynt arftlig brist pa
hypoxantin-guanin-fosforibosyl-transferas

(HGPRT) som Lesch-Nyhans och Kelley-
Seegmillers syndrom.

Du bor ocksa vara medveten om att:

» Myfortic minskar hudens formaga att skydda
mot solen. Detta okar risken for hudcancer. Du
bor darfor undvika sol- och UV-ljus genom

att bara skyddande kladsel och ofta smorja in
dig med solskyddskram med hog skyddsfaktor.
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Fraga din lakare om rad angiaende hur du ska
skydda dig mot solljus.

« om du far tecken pa infektion (t ex feber, ont
1 halsen), oviantade blamarken eller blodningar
ska du omedelbart kontakta din lakare.

» din ldkare kanske tar prover for att
kontrollera dina vita blodkroppar under
behandlingen med Myfortic, och kommer
att tala om for dig om du kan fortsitta ta
Myfortic.

* den aktiva substansen mykofenolsyra

inte 4r samma medicin som andra

mediciner med ungefar samma namn, t ex
mykofenolatmofetil. Du ska inte byta mellan
olika mediciner om inte din lakare har sagt att
du ska gora det.

 anvandning av Myfortic under graviditet
kan skada fostret (se aven ’Graviditet och
amning’).
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Intag av andra lakemedel:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Du bor sarskilt informera din ldkare om du tar
nagot av foljande:

 andra immunsuppressiva lakemedel som
innehaller azatioprin eller takrolimus.

* lakemedel som anvands for att behandla hoga
kolesterolvarden, t ex kolestyramin.

» aktivt kol som anvinds for att behandla
matsmaltningsproblem, t ex diarré, magbesvar
och gasbildning.

» syraneutraliserande lakemedel (s k antacida)
som innehaller magnesium och aluminium.

 Jakemedel som anvands for att behandla
virusinfektioner, t ex aciklovir eller
ganciklovir.
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Tala ocksa om for din ldkare om du planerar
att vaccinera dig.

Intag av Myfortic med mat och
dryck

Myfortic kan tas savdl med som utan mat.

Du maste dock vilja att antingen ta dosen
vid maltid eller mellan maltiderna och sedan
fortsatta med det valda alternativet, sa att lika
stor dos av ldkemedel tas upp 1 kroppen varje
dag.

Aldre patienter

Dosjustering ar inte nodvandig for aldre
patienter (65 ar och aldre).

Barn och ungdomar

Myfortic rekommenderas inte till barn och
ungdomar eftersom sdkerhet och effekt inte
har faststillts 1 denna aldersgrupp.
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Graviditet och amning

Om du ar kvinna ska du forsakra dig om att

du inte ar gravid innan du borjar ta Myfortic,
genom att utfora ett graviditetstest med
negativt resultat. Myfortic ska endast anviandas
om det ar absolut nodvandigt eftersom
mykofenolsyra kan skada fostret.

Din lakare ska ge dig rad om preventivmedel
innan du borjar ta Myfortic. Du maste anvanda
preventivmedel innan och under tiden du tar
Myfortic, och under 6 veckor efter du slutat ta
Myfortic. Tala omedelbart om for din 1akare
om du blir gravid under behandling med
Myfortic.

Man vet inte om Myfortic passerar over 1
brostmjolk. Amma inte under behandling med
Myfortic och under 6 veckor efter du slutat ta
Myfortic.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar nagot lakemedel.
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Korformaga och anvandning av
maskiner

Det har inte visats att Myfortic skulle paverka
din formaga att kora bil eller anvianda
maskiner.

Viktig information om nagot
innehallsamne i Myfortic

Myfortic innehdller laktos. Om du inte tal
vissa sockerarter (inklusive laktos, galaktos
eller glukos), bor du kontakta din lakare innan
du tar Myfortic.

3. HUR DU TAR MYFORTIC

Ta alltid Myfortic enligt lakarens anvisningar.
Myfortic forskrivs endast av lakare

som har erfarenhet av att behandla
transplanterade patienter. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket ska du ta
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Den rekommenderade dagliga dosen av
Myfortic ar 1440 mg (vilket motsvarar 8
tabletter & 180 mg eller 4 tabletter 4 360 mg).
Myfortic ska tas som 2 separata doser med 720
mg 1 varje dos (vilket motsvarar 4 tabletter a
180 mg eller 2 tabletter 4 360 mg).

Tabletterna ska tas morgon och kvall.

Den forsta 720 mg dosen far du inom 72
timmar efter transplantationen.

Om du har allvarliga problem med
njurarna

Din dagliga dos ska inte dverstiga 1440 mg
(vilket motsvarar 8 tabletter a 180 mg eller 4
tabletter 4 360 mg).

Hur du tar Myfortic

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas
vatten.

Dela eller krossa inte tabletterna.

Ta inte nagra tabletter som éar trasiga.
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Behandlingen kommer att fortsatta sa lange
som du behover immunsuppression for att
forhindra avstotning av den transplanterade
njuren.

Om du tagit for stor mangd av
Myfortic

Om du fatt 1 dig for manga Myfortic-tabletter,
eller om t ex ett barn fatt 1 sig lakemedlet

av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for
bedomning av risken samt radgivning.
Behandlingsatgarder kan vara nodvandiga. Ta
med dig tabletterna och visa dem for din ldkare
eller sjukhuspersonal. Om tabletterna ar slut, ta
da med dig den tomma forpackningen.

Om du har glomt att ta Myfortic

Om du har glomt att ta Myfortic, ta tabletterna
sa snart som du kommer pa det savida det inte
nastan har hunnit bli dags for nasta dos. Da tar
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du bara nasta dos vid den vanliga tidpunkten.
Fraga din lakare om rad om du ar osaker. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Myfortic

Sluta aldrig sjilv att ta Myfortic, om inte din
lakare har sagt att du ska sluta. Om du slutar
att ta Myfortic okar riskerna for att din kropp
avstoter den transplanterade njuren.

Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Myfortic orsaka
biverkningar men alla anvindare behover inte
fa dem.

Aldre patienter kan fa fler biverkningar pga
nedsatt immunforsvar.
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Immunsuppressiva lakemedel inklusive
Myfortic, reducerar forsvarsmekanismerna 1
kroppen. Pa detta satt kan man undvika att det
transplanterade organet stots bort. Samtidigt
blir kroppens egen motstandskraft nedsatt.
Darfor 1oper en patient storre risk att fa
infektioner under behandling med Myfortic da
kroppen inte formar bekampa infektioner lika
bra som tidigare. Infektioner 1 hjdrnan, huden,
munnen, mag-tarmkanalen, lungorna och
urinvagarna ar exempel pa sadana infektioner.

Din ldkare kommer att ta regelbundna
blodprov for att kontrollera om det uppstar
nagra forandringar i antalet blodkroppar eller 1
halten av andra amnen som finns 1 blodet, t ex
socker, fett och kolesterol.

En del biverkningar kan vara allvarliga:

» tecken pa infektion, dvs feber,
frossbrytningar, svettning, kinsla av trotthet,
dasighet eller brist pa energi. Da du tar
Myfortic kan du fa fler infektioner dn normalt.
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Infektionerna sitter vanligast 1 urinvagarna,
ovre och/eller nedre luftvagarna

* blod 1 uppkastning, svart avforing eller blod 1
avioring, mag- eller tarmsar

e svullna lymfkortlar, uppkomst av utvaxt

pa hud eller forstoring av redan befintlig
utvaxt, eller forandring 1 fodelsemairke. Ett
fatal patienter som tagit Myfortic har utvecklat
hudcancer eller cancer 1 lymfkortlarna,

vilket kan intraffa for patienter som tar
immunsuppressiva ladkemedel

Ta kontakt med din ldkare sa snart som mojligt
om du skulle raka ut for nagon av ovanstaende
biverkningar efter att ha tagit Myfortic.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn I av
10 patienter)

e diarré

* brist pa vita blodkroppar
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Vanliga (forekommer hos fdarre dn 1 av 10
patienter)

* blodbrist, vilket kan orsaka trotthet,
andfaddhet och blekhet (anemi)

* ovantade blodningar och blamarken (mojliga
tecken pa minskat antal blodpldttar)

* huvudviark
* hosta

 buksmarta, inflammation 1 magsackens
slemhinna, uppspéand buk, forstoppning,
matsmaltningsrubbning, vaderspanning
(flatulens), 10s avioring, kiansla av i1llamaende
(illamédende), 1llamaende (krakningar)

o trotthet, feber
 onormala lever- eller njurfunktionsvarden
e luftviagsinfektioner

Mindre vanliga (forekommer hos fdrre dn 1
av 100 patienter)

* snabb hjartrytm eller extraslag fran hjartat,
vatskeansamling 1 lungorna
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e utbuktning pa huden (cysta) som innehaller
vatska (lymfa)

» skakningar, somnloshet

» kliande, roda och svullna 6gon, dimsyn

* visande andning

* rapning, dalig andedrakt, tarmvred,
munsar, halsbranna, missfargning av

tunga, muntorrhet, tillvaxt av tandkott,
inflammation 1 bukspottkorteln som leder till
svar Ovre magsmarta, stopp 1 spottkortlarna,
bukhinneinflammation

 inflammation 1 benvav, infektion 1 blod och
pa hud

* blod 1 urinen, njurskada, brannande kénsla
vid urinering eller svarighet att urinera
 haravfall, blamarken

* ledinflammation, ryggsmarta,
muskelkramper
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« aptitloshet, forhojda blodfetter, forhojt
blodsocker, forhojt kolesterolvarde eller
minskat fosfatvarde 1 blodet

* influensaliknande symtom (t ex trotthet,
frossbrytningar, halsont, led- eller
muskelsmarta), svullna vrister och fotter, torst,
svaghet

e onormala drommar, vanforestallningar

* impotens

Andra biverkningar som rapporterats med
liknande lakemedel

Andra biverkningar som rapporterats med
lakemedelsgruppen som Myfortic tillhor:

inflammation 1 tjocktarmen, inflammation

1 magsackens slemhinna orsakat av
cytomegalovirus, utveckling av sar tvars
genom tarmvaggen som leder till svar
magsmarta eventuellt med blodning, magsar
eller sar 1 tolvfingertarmen, brist pa viss

typ av vita blodkroppar eller samtliga
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blodkroppar, allvarliga infektioner sasom
inflammation 1 hjartat och hjartklaffarna,
hjarnhinneinflammation och andra mindre
vanliga bakterieinfektioner som vanligtvis
leder till allvarlig lungsjukdom (tuberkulos och
atypisk mykobakteriell infektion).

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte nimns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR MYFORTIC SKA
FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa
kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen 1 angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras 1 originalforpackningen.
Fuktkansligt. Ljuskansligt.
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Anvind inte Myfortic om forpackningen ar
skadad eller visar tecken pa att ha oppnats.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen 4r mykofenolsyra
(som natriummykofenolat).

Myfortic 180 mg enterotabletter:
Varje tablett innehaller 180 mg mykofenolsyra.
Myfortic 360 mg enterotabletter:
Varje tablett innehaller 360 mg mykofenolsyra.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
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» Tablettkdarna: majsstarkelse, povidon,
krospovidon, vattenfri laktos, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

» Tablettholje:

for 180 mg tabletten: hypromellosftalat,
titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
indigokarmin (E 132).

for 360 mg tabletten: hypromellosftalat,
titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), rod
jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

180 mg:

Myfortic 180 mg enterotabletter ar ljusgrona,
filmdragerade runda tabletter och praglade ”C”
pa ena sidan.

Myfortic 180 mg enterotabletter levereras 1
tryckforpackningar innehallande 20, 50, 100,
120 eller 250 tabletter.

360 mg:
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Myfortic 360 mg enterotabletter ar ljust
orangeroda, filmdragerade ovala tabletter
praglade ”CT” pa ena sidan.

Myfortic 360 mg enterotabletter levereras 1
tryckforpackningar innehallande 50, 100, 120
eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for
forsaljning

Novartis Sverige AB

Box 1150

183 11 Tiby

Tel: 08-732 32 00

Tillverkare

Novartis Pharma S.A.S.
26 rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
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Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under namnen:

Myfortic

Denna bipacksedel godkandes senast
den 2009-02-13
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