Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mycophenolat - 1 A Pharma® 250 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Mycophenolatmofetil

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln und woflr werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln beachten?
3. Wie sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

14

PHARMA

1 Was sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkap-
= seln und wofiir werden sie angewendet?

Mycophenolatmofetil gehért zu einer Klasse von Arzneimitteln,
die als Imnmunsuppressiva bekannt sind.

Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg wird angewendet, um zu
verhindern, dass |Ihr Kérper nach einer Nieren-, Herz- oder Le-
bertransplantation das verpflanzte Organ abstoRt.
Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg wird zusammen mit anderen
Arzneimitteln angewendet, die als Ciclosporin und Kortikosteroide
bekannt sind.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Mycophenolat -
= 1A Pharma 250 mg Hartkapseln beachten?

Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen Mycophenolatmo-
fetil, Mycophenolsaure oder einen der sonstigen Bestandteile
von Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg sind

- wenn Sie stillen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mycophenolat -

1 A Pharma 250 mg ist erforderlich

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Probleme
mit lhrem Verdauungsapparat, z. B. Magengeschwiire, haben
oder jemals hatten

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einem Enzymdefekt lei-
den, der “Lesch-Nyhan-Syndrom” oder “Kelley-Seegmiller-Syn-
drom” genannt wird

- Schitzen Sie sich vor Sonnenlicht und UV-Strahlung, indem
Sie geeignete, schitzende Kleidung tragen und ein Sonnen-
schutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor verwenden.
Da Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg |hre kdrpereigenen
Abwehrkrafte schwéacht, besteht ein erhéhtes Risiko fur Haut-
krebs.

Bei Einnahme von Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Seien Sie bei der Anwendung folgender Arzneimittel vor-

sichtig

- Azathioprin oder Tacrolimus oder andere Immunsuppressiva
(die manchmal Patienten nach einer Organtransplantation ge-
geben werden)

- Colestyramin (zur Behandlung von Patienten mit hohen Cho-
lesterinwerten im Blut)

- Rifampicin (Antibiotikum)

- Antazida (bei Sodbrennen)

- Phosphatbinder (angewendet bei Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von Phosphaten zu ver-
mindern)

- Aciclovir, Ganciclovir (zur Behandlung von Virusinfektionen)

- Lebendimpfstoffe sind zu meiden. lhr Arzt wird Ihnen raten, was
fir Sie angezeigt ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Mycophenolatmofetil wahrend der Schwangerschaft
nicht anwenden, es sei denn, |hr Arzt hat es Ihnen ausdrticklich
verordnet. Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie stil-
len, schwanger werden oder in naher Zukunft eine Familie griin-
den wollen. Ihr Arzt wird Ihnen raten, empfangnisverhiitende
MaRnahmen zu treffen, bevor Sie Mycophenolatmofetil einneh-
men, wahrend Sie Mycophenolatmofetil einnehmen und wah-
rend der 6 Wochen, die auf die Beendigung der Behandlung mit
Mycophenolatmofetil folgen. Dies geschieht, weil Mycophenolat-
mofetil zu Fehlgeburten fihren oder lhr ungeborenes Kind scha-
digen konnte. Es kdnnen z. B. Probleme bei der Entwicklung der
Ohren auftreten.

Nehmen Sie Mycophenolatmofetil nicht ein, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Fir Mycophenolatmofetil wurden keine Auswirkungen auf die

Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen nachgewiesen.

3 Wie sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkap-
- seln einzunehmen?

Nehmen Sie Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Im Allgemeinen wird folgende Dosis eingenommen:

Nierentransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 72 Stunden nach der
Transplantation. Die empfohlene Tagesdosis betragt 8 Kapseln
(2 g des Wirkstoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden. Das be-
deutet, dass Sie morgens 4 Kapseln und abends 4 Kapseln ein-
nehmen mussen.

Kinder (2 bis 18 Jahre)

Die verabreichte Dosis hangt von der GroéRRe des Kindes ab. lhr
Arzt wird anhand der Koérperoberflache (GréRRe und Gewicht)
entscheiden, welche Dosis die geeignetste ist. Die empfohlene
Dosis betragt zweimal taglich 600 mg/m?.

Herztransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 5 Tagen nach der
Transplantation. Die empfohlene Tagesdosis betragt 12 Kapseln
(3 g des Wirkstoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden. Das be-
deutet, dass Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kapseln ein-
nehmen mussen.

Kinder
Es liegen keine Daten firr die Anwendung von Mycophenolatmo-
fetil bei Kindern vor, denen ein Herz transplantiert wurde.

Lebertransplantation

Erwachsene

Die erste orale Dosis von Mycophenolatmofetil erhalten Sie frii-
hestens 4 Tage nach der Transplantation und wenn Sie in der
Lage sind, Uber den Mund einzunehmende Medikamente zu
schlucken. Die empfohlene Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g
des Wirkstoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden. Das bedeutet,
dass Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kapseln einnehmen
missen.

Kinder
Es liegen keine Daten fur die Anwendung von Mycophenolatmo-
fetil bei Kindern vor, denen eine Leber transplantiert wurde.

Art der Anwendung

Schlucken Sie Ihre Kapseln unzerkaut mit einem Glas Wasser.
Zerbrechen oder zerdriicken Sie sie nicht und nehmen Sie keine
Kapseln ein, die aufgebrochen oder beschadigt sind. Vermeiden
Sie den Kontakt mit jeglichem Pulver, das aus beschadigten
Kapseln ausgetreten ist. Falls eine Kapsel versehentlich auf-
bricht, waschen Sie jegliches Pulver von lhrer Haut mit Seife und
Wasser ab. Gelangt Pulver in lhre Augen oder in den Mund, spi-
len Sie griindlich mit viel frischem Leitungswasser.

Die Behandlung wird so lange fortgesetzt, wie Sie Immunsup-
pressiva bendtigen, um Sie vor einer AbstoBung lhres transplan-
tierten Organs zu schiitzen.

Wenn Sie eine groBere Menge Mycophenolat - 1 A Phar-
ma 250 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Sie hatten
einnehmen sollen oder wenn ein Anderer versehentlich lhr Medi-
kament eingenommen hat, suchen Sie bitte unverziiglich einen
Arzt oder ein Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat - 1 A Phar-
ma 250 mg vergessen haben

Seien Sie unbesorgt, nehmen Sie die vergessenen Kapseln ein,
sobald Sie sich daran erinnern.

Falls es jedoch schon fast Zeit fiir die Einnahme der nachsten
Dosis ist, warten Sie bis dahin und fahren Sie dann mit der Ein-
nahme wie ublich fort.



Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat - 1 A Phar-
ma 250 mg abbrechen
Ein Abbruch der Behandlung mit Mycophenolatmofetil kann das
Risiko der AbstoRBung lhres transplantierten Organs erhéhen.
Beenden Sie die Einnahme Ihres Medikaments erst, wenn lhr
Arzt Sie dazu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mycophenolat - 1 A Phar-
ma 250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwir-
kungen bemerken, suchen Sie umgehend lhren Arzt oder
ein Krankenhaus auf.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten haufig

auf (bei weniger als 1 von 10 Behandelten):

- Anzeichen einer Infektion (z. B. Fieber, Halsschmerzen), uner-
wartete blaue Flecken und/oder Blutungen

- Ungewdhnliche Blutergiisse oder Blutungen wie erbrochenes
Blut oder Blut in Ihrem Stuhl

- Krampfanfalle

- Gelbfarbung von Haut und Augen, ungewdhnliche Mudigkeit
oder Fieber, dunkel verfarbter Harn (Zeichen einer Leberentziin-
dung)

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten sehr

selten auf (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie, angioneurotisches
Odem), d. h., wenn bei Ihnen Schwellungen von Augenlidern,
Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge oder Juckreiz auftreten oder
Sie Atemprobleme oder Schluckbeschwerden bekommen oder
Ihnen sehr schwindlig wird.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei alteren Patienten kann das Risiko von Nebenwirkungen ge-
nerell erhoht sein.

Bei Kindern kann es eher zu Nebenwirkungen wie Durchfall, In-
fektionen, verminderte Zahl wei3er Blutkérperchen und vermin-
derte Zahl roter Blutkdrperchen kommen als bei Erwachsenen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr haufig auf (bei mehr

als 1 von 10 Behandelten):

- Weniger weilRe Blutkdrperchen und/oder rote Blutkdrperchen
oder Blutplattchen in Ihrem Blut. Ihr Arzt wird regelmaRige Blut-
untersuchungen durchfiihren, um Veranderungen der Zahl
Ihrer Blutzellen oder der Werte anderer Bestandteile in lhrem
Blut, wie Zucker, Fett und Cholesterin zu Gberwachen.

- Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen

- Herpes-Lippenblaschen, Girtelrose

- Harnwegsinfektionen, vermehrter Harndrang

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (bei weniger

als 1 von 10 Behandelten):

- Infektionen von Gehirn, Haut, Mund, Magen und Darm sowie
der Lungen: Mycophenolatmofetil schwacht lhre kdrpereigenen
Abwehrkréafte, um dadurch zu verhindern, dass Sie |hr verpflanz-
tes Organ, d. h. Niere, Herz oder Leber abstoRRen. Folglich kann
Ihr Kérper Infektionen nicht mehr so gut bekdmpfen wie Gblich.
Deshalb kann es bei Ihnen wahrend der Einnahme von Myco-
phenolatmofetil haufiger zu Infektionen kommen als gewéhnlich.

- Wie bei Einnahme anderer Arzneimittel dieser Art sind bei einer
sehr kleinen Anzahl von Patienten auch unter der Behandlung
mit Mycophenolatmofetil Krebserkrankungen des Lymphge-
webes und der Haut aufgetreten.

- Infektionen wie grippeartige Beschwerden, Scheidensoor

- Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen, wie Gewichtsab-
nahme, Appetitverlust, Gicht, hoher Blutzucker, hohe Fett- und
Cholesterinwerte im Blut

- Erkrankungen von Blut, Herz und GefaBen wie Blutungen,
Blutgerinnsel und blaue Flecken, erhéhte Zahl weilRer Blutkor-
perchen, Blutdruckveréanderungen, anormaler Herzschlag und
Erweiterung der Blutgefalle

- Erkrankungen des Nervensystems und psychiatrische Er-
krankungen wie Krampfanfalle, Zittern, Schwindel, Taubheits-
gefiihl, Muskelkrampfe, Kopfschmerzen, Angst, Depression,
Verwirrtheit, Erregung, Schlafrigkeit, Veranderungen im Den-
ken oder Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit

- Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums wie Lun-
genentzindung, Bronchitis, Kurzatmigkeit, Husten, Fllssig-
keitsansammlung in den Lungen/der Brusthohle, Nasenneben-
héhlenprobleme, laufende oder verstopfte Nase (Rhinitis), Ra-
chenentziindung

- Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts wie Verstopfung,
Verdauungsstoérungen, Entziindung der Bauchspeicheldrise,
intestinale Stérungen einschlieflich Blutungen, Entziindung
von Magen oder Speiserohre, Magengeschwiir, Zwolffinger-

darmgeschwiir, Leberprobleme, Dickdarmentziindung, Entziin-
dung der Bauchhoéhle, Blahungen, Zahnfleischverdickung, Ge-
schwiire im Mund und Geschmacksstérungen

- Erkrankungen der Haut wie Akne, Hautwucherung, Haaraus-
fall, Hautausschlag, Juckreiz

- Erkrankungen der Nieren und Harnwege wie Nierenprobleme

- Allgemeine Erkrankungen wie Fieber, Schiittelfrost, Unwohl-
sein, Schwache, Schmerzen (z. B. Brust- und Gelenk-/Muskel-
schmerzen) und Schwellungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind. Beenden Sie aber nicht die Einnah-
me lhres Medikaments, bevor Sie nicht mit lhrem Arzt darliber
gesprochen haben.

5 Wie sind Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkap-
= seln aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder
der Blisterpackung nach “verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30° C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofetil.

Jede Kapsel enthalt 250 mg Mycophenolatmofetil.

Die sonstigen Bestandteile in der Kapsel sind vorverkleisterte
Starke (Mais), Croscarmellose-Natrium, Povidon K 90F, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.). Die Kapselhille besteht aus Gelatine,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Titandi-
oxid (E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Hartgelatinekapseln (GroRe 1) mit blauem opakem Kapsel-
deckel und orangefarbigem opakem Kapselboden.
PVC/PE/PVDC/Aluminium Blisterpackung: 50, 100, 150 und
300 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089 / 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

GroRbritannien: Mycophenolat 1A Pharma 250 mg capsule
Osterreich: Mycophenolat 1A Pharma 250 mg Kapseln
Deutschland:  Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg Hartkapseln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
April 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugéanglich fiir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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