Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mycophenolatmofetil HEXAL® 250 mg Hartkapseln

Mycophenolatmofetil (Ph.Eur)
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Was ist Mycophenolatmofetil
HEXAL und wofiir wird es ange-
wendet?

HEXAL enthilt

" Bieses genort zu ine Gruppe von Arzeimitl,dio
Immunsuppressiva® genannt werden.
Mycophenolatmofetil HEXAL wird angewendet, um zu
verhindern, dass Ihr Korper ein verpflanztes Organ ab-
stoBt
* Niere, Herz oder Leber.
HEXAL

Mycophenolatmofetil HEXAL und wofiir wird es angewendet?
Myoophencleimeti HEXAL beachisr?

 bevor Sie mit der Anwendung von Mycophenolatmo-
fetil HEXAL beginnen

Tatmoetil HEXAL
« fir & Monate nach Abschluss der Mycophenolatmo-
fetil HEXAL Behandlung

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber die Verhiitungsmetho-
de, die for Sie am besten gesignet ist. Dies hangt von
ihy

se zwei Formen der Empféngnisverhittung an, um das
Risiko einer ungewollten Schwangerschaft zu verrin-
gern. Informieren Sie so schnell wie maglich Ihren
Arzt,

ren Arzneimitteln angewendet werden:
* Ciclosporin und Kortikosteroiden

Was colllen s:e vor der Elm\ahme
von Mycopl latmofetil HI
beachten’
WARNHINWEIS
Mycophenolat verursacht Geburtsfehler und Fehigebur-
en. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden

de

die Einnahme Ihrer

icht wirksam war oder e Ei
le zur Verhiitung vergessen haben.

Wenn einer der folgenden Punide auf Sie zutrf sind Sie

eine Frau, die nicht schwanger werden

+ Sie sind postmenopausal, d. h. mindestens 50 Jahre
alt und Inve etzte Periode liegt ianger als ein Jahr zu-
riick (wenn Ihre Periode ausgeblieben ist, weil Sie sich
einer Behandlung gegen Krebs unterzogen haben, be-
stent immer noch die Maglichiett, dass Sie schwan-
ger werden kénnter).

ke vor
schaftstest mit negativem Ergebnis vorlegen und den

Inres Arztes bezliglich der Verhitungsmethoden be-
folgen.

Ihr Arztinformiert Sie mandlich und schriftich, insbeson-
dere aber die Wirkungen von Mycopherolat auf das un-

sungen nicht genau verstehen, orion S hron A se

fernt blaterale Salpingo-Ovarieklonie)
. bérmutter wurde operativ entfernt (Hysterek-
tum\e},

tiges Versagen der Eierstocke, das durch einen Fach-
aret fiir Gynéikologie bestéitigt wurde).
+ Sie wurden mit einem der folgenden seltenen, ange-
borenen Zustande, die das Eintreten einer Schwan-
geboren:

Abschr weise und Vorsichtsims
Rament sowis unter Schwangerschat und Stlzat

Mycophenolatmofetil HEXAL darf nicht eingenom-
men werden

nesie, oder L
Teenager,

nicht eingetreten ist.
Verhiitung bei Mannern, die Mycophenolatmofetil

einnehmen
Die verfiigbaren Daten deuten nicht darauf hin, dass ein

. h gegen My-
cophenolséure oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestanditeile dieses Arzneimittels sind

steht, wenn der Vater Mycophenolat sinnimmt. Jedoch
kann das Risiko nicht vsllig ausgeschlossen werden. Als

fohlen, dass Sie oder Ihre

noch 3 Monate,

. 3 rden kann,
und vor der ersten h " Partnerin wahrend
schaftstest mit negativem Ergebnis vorgelegt haben, nach Abschiuss der Mycophenolatmofetil HEXAL Be-

a Mycophenolat Gebirtsieer und Fehigeburten
verur

ey schwanger sind oder schwanger werden
méchten oder vermuten, schwanger zu sein

wenn Sie keine wirksame Verhitungsmethode anwen-
den (siehe , Schwangerschaft, Verhitung und Stilzeit)
« wenn Sie stilen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der
aben genannten Purids auf So zurift Wenin Sie richt
mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
Sever Sie Mycopheno\aﬂmmeul HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

handlung, wirksame Verhiitungsmethoden anwenden.

Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, spre-
chen Sie mit Inrem Arzt, iber die mglichen Risiken und
alternativen Therapien.

Schwangerschatt und Stilzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, wenn Sie vermu-
ten, schwanger 2u sein oder wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie dieses Arzneimittel sinnehmen. I Arzt
espricht mit I die Risiken in Verbindung it ciner
und erkiart Ihnen, welch:
Ihnen zur Verfigung stahen, um e Hosatung Ives

, bevor Sie
Mycophenolatmofetl HEXAL einnehmen

* wenn Si Anzsichen iner nfekto, wi 2 B Fisber
oder Halsschmerzen, h

wenn Si unerwartete blaus Flecken oder Blutungen

haben

wenn Sie jemals irgendwelche Probleme mit Ihrem

Verdaungsappart . B. Magengeschuire htten

+ wenn S ine Sohwangerschaft planen oder schwan-
er werdn, witnend Sle ol Partner Mycopho-
Rolaimofetl HEXAL sinnehms

« swann St sinen seftsen arblchen Enzymmangel der

(HGPRT) wie L

inderr
* Sie eine thwangerschaﬂ lane
e Perode ausbiio der Si vermuten, dass Ihre
Periode ausgeblieben ist, oder wenn Sie eine unge-
wohmiche Menstnationsblutung haben oder wenn
Sia vermrten. sctwan,

verkehr haben,
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat
schwanger werden, mssen Sie unverziiglich Ihren Arzt
informieren. Nehmen Sie Mycophenolatmofetil HEXAL
bis zum Termin bei Irem Arzt jedoch weiterhin ein.

oder
Syndrom haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
{oder Sie icht scher sind, sprechen Sie unverzigich
mit Ihrem Arzt, bevor Sie Mycophenolatmofetil HEXAL
e

Die Wirkung von Sonnenlicht

L
Ihes KSpars. Deshals st das Risko von Hautlasos -
hoht. Begrenzen Sie d n Sonnenlicht und
UV-Strahing, der Sio ausgesetsind, ndom S

e Kleidung tragen, die auch Ihren Kopf, den
s, die Arme und g bod

« ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutz-

faktor verwenden,

Einnahme von Mycophenolatmofetil HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Mycophanolat venusacht sehv hiuflo Fabigeburten
(50 %) und schwere Geburtsfehler (23 bis 27 %) beim
Ungetiorenen Kind. Zu den beobachteten Geburtsieh
lern genoren Missbildungen der Ohren, der Augen, des.
Gesichts (Lippen-Kiefer-Gaumenspalte), bei der Ent-
g ger, des Herzens,
Nieren und
Spina bifida, bei der die Knochen der Wirbelséiule et
richtig entwickelt sind). Ihr Kind kann von einer oder
ehreren dieser Missbildungen betroffen sein

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann,

sin e vr Bogrn dr Betandlung e S
ativem

Von Ivom Avet smpionlenan VamGiungameiode an-

wendsn. Mogtcherysise bitt I Art Sie um el s

einen Test, um vor der Behandlung sicherzustellen, dass

S scmwangor st

Stillzeit

Nehmen Sie HEXAL nicht eir

be-
n. Dies umfasst auch nicht verschreibungspflichtige
Aeamomiten lanzliche

die Muttermiich Ubergehen kinnen.

Dies liegt daran, dass Mycophenolatmofetil HEXAL die
At und Weise, wie andero Armeimittel witken, besi

nen von Mascl
Mycophenolatmoletl hat maBigen Einfuss auf fre Ver-
od

Auch
n Weton Mycopnenmz«mocem HEXAL wirkt, be-
einflussen.

Werkzeuger /on Maschinen. Wenn
Siosich schuindlig, benommen oder verwr ilen,
2t oder dem medizinischen

sprec en Sie mit Ihrer
n

t
e
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
bevor Sie mit der Einnahme von Mycophenolatmofetil
HEXAL beginen:

 lhven Sie ki Fabracu and benut-
26n Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, bis es lhnen
besser geht

ckende Am.e.mme\ 1d\e o s Drgamrsnsp\snr
tation gege! en)

Aciclovir - angewendet zur Behandlung und Vorbeu-
qung (bei immunsupprimierten Personen) viraler Infek-
tionen wie Fieberblischen, Genitalherpes, Girtelrose
und Windpoch

 Colestyramin zur Behandiung von hohen Cholesterin-

wert

en
Fifamplcin - oin Antiblotium 2

HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei".

‘Wie ist Mycophenolatmofetil HEXAL
einzunehmen?

Behandiung von Inektionen wie Tuberkulose (T8)

Antazida oder Protonenpumpenhemmer zur Behand-

lung von magenséurcbedingten Eriankungen wio

Magenverstim

« Phosphatbinder (angewendat bs Patieten mit chro-
nischer Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von

Phosphaten s Blut zu vermindern)

tel immer genau nach Ab-
Sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einzunehmende Menge
Die einzunehmende Menge hangt von der Art Ihres
Transplants ab. Die iblichen Dosen sind unten darge-
steltt. Die Behandlung wird solange fortgesetzt, wie die

nandlung bakterieller

Ktior
Isavuconazo\ - angewendet zur Behandlung von Pilz-
infektior

« Telmisartan - angewendet zur Behandung von Blut-
hochdruck.

Impfstoffe
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat-

den missen, sprechen Sie zuvor mit Ihrem Arzt oder
Apolheker. hr A et Innen it welche Impistff Sie
anwenden dif

Wahrend der Behandiung mit Mycophenolatmofetil
HEXAL und fir mindestens 6 Wochen nach Beendigung
der Behandlung dirfen Sie kein Blut spenden. Manner
diirfen wahrend der Behandlung mit Mycophenolatmo-
fel HEXAL {0 mindestens 3 Mot nach Beeni-
gung der Behandlung keinen Samen spen

Einnahme von HEXAL

den muss.
Nierentransplantation
Erwachsene

* Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 3 Tagen
nach der Transplantation.

« Die Tagesdosis betragt 8 Kapseln (2 g des Wirkstoffs),
die auf 2 Gaben verteilt werden.

+ Nehmen Sie morgens 4 Kapseln und abends 4 Kap-
seln ein,

Kinder (2 bis 18 Jahre)
Dl verarichte Dosia hingt von dor G des Kin-
ab.

« i A i anand dor G und des Gt -
res Kindes (Kor
ratmeter ,m?*) en
eete o, D empioians Dosis oeragt 2.l gicn
600 mg/m

zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken

Erwachsene
* Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 5 Tagen

Ihre Behandlung mit Mycophenolatmofetil HEXAL nicht.

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit
i Fralon, dio Mycophenaiatmoeti

Wenn St ane Fra i, dio schwanger werdon kennte,
missen Sie wahrend der Einnahme von Mycophenolat-
mofetil HEXAL eine wirksame Methode zur Empfangnis-
verhitung anwenden. Das bedeutet

nach der
+ Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Wirk-
sto) die aut 2 Gaben vertit werden,
hmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kap-
sein

Kinder
 Es liegen keine Daten fir die Anwendung von Myco-
phenolatmofetil bei Kindern vor, denen ein Herz trans-

plantiert wurde.
Fortsetzung au der Rickseite >>



Lebertransplantation
Enwachsene

ten Sie frihestens 4 Tage nach der Transplantation
und wenn Sie in der Lage sind, iiber den Mund einzu-
nehmende Medikamente zu schiucken.

Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Wirk-
stoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden.

Nehmen Sis morgans 6 Kapsei und abends 6 Kap-
seln

Kinder

 Es liegen keine Daten fir die Anwendung von Myco-
phenolatmofetil bei Kindern vor, denen eine Leber
transplantiert wurde.

Altere Patienten
Altere Patienten (= 65 Jahre) konnen aligemein ein er-

* Dickdarmentzindung, die Bauchschmerzen oder

Durchfall verursacht (manchmal durch Zytomegalie-

virus bedingt), Magen- und/oder Zwolffingerdarmge-

schwir, Entziindung des Magens, der Speiserohre

und/oder des Mundes und der Lippen

Verstopfung, Verdauungsstorungen, Bldhungen, Auf-
en

* Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut und des Wei-
Ben im Auge

 Hautwachstum, Hautausschiag, Ak, Haarustal

* Gelenkschmerze

« Blutim Urin

« Flissigkeitsspeicherung im Korper

« Fieber, Kaltegefiihl, Schmerzen, Unwohisein, Gefiihl
von Schwéiche und Kraftiosigkeit

« Verdnderungen verschiedener Laborparameter

* Gewichtsverlust

« Zahnfleischschwellungen

Mycophenolatmofetil in Kombination mit anderen im-
munsuppressiven Arzneimitteln erhalten, kénnen im Ver-

die starke Bauch-
und Riickenschmerzen verursacht

bestimmte Infektionen haben, ebenso wie fiir Darmblu-
tungen und Fliissigkeit in der Lunge.

Einnahme des Arzneimittel
*+ Schlucken Si hre Kapseln nzerkaut mit sinen Glas

Was:
« Zororeahen oder zercricken Sle sie ict,

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

tre«sn)
* Wucherung des Lymphgewebes, einschiieBlich bos-
artiger Tumore

« starke Abnahme der Anzahl bestimmter weiBer Blut-
kérperchen (mdgliche Anzeichen sind Fieber, Halsent-
ziindung, héufige Infektionen) (Agranulozytose)

beschédigt sind.
* Ach Garauf, dass kein Pulver

Haufigkeit auf
ren Daten nicht abschatzbar)
. der

verfiigba-

Kapseln in Ihe Augen oder in den Mund gelangt.
Falls dies geschieft, spilen Sie grindlich mit viel fri-
schem Leitungswasst

* Ach Garauf, dass kein Pulver

(Darmzot-
tenatrophie)

*+ schwerudegends Enafincn der Membran, e des
Gehirm und das Rilcker

Kapseln auf Ihre Haut gelangt.

lich mit Seife und Wasser ab,

Wenn Sie eine grofiere Menge

zundunq des Herzens und der
Herzk

bakterielle Infektionen, die meist zu einer schwerwie-
genden Lungenerkrankung fihren (Tuberkulose, aty-
pische mykobakterielle Infektion)

HEXAL eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr von diesem Arzneimittel eingenommen

haben, als Sie héitten einnehmen sollen, oder wenn ein
i

ropathie)
« schwerwiegende Erkrankung des zentralen Nerven-
systems UC-Vinus verbundene progrssive mutioka-

edikament
hat, suchen Sie bitte unverziigich einen Arzt oder ein
Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Medikamentenver-
packung mit

Wenn Sle die Elrmahme von Mycophenolatmofetil
vergessen hab
Wonn Sie o Eimnahme Ies Modikaments vergessen,
nehmen Sie die vergessenen Kapseln ein, sobald Sie
sich daran erinnern. Fahren Sie dann mit der Einnahme
wie tblich fort,

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

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolatmofetil
HEXAL abbrechen

Beenden Sie die Einnahme Inres Medikaments erst,
wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert. Ein Abbruch der Be-
handlung mit Mycophenolatmofetil kann das Risiko der
AbstoBung Ihres transplantierten Organs erhahen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apo-
eker.
‘Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittl kann auch dieses Arzneimite Ne-
haben, die aber nicht be

miissen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie

© Vermincens Antan besimmier weiber Elutzelen
(Neutropenie)

schwerwiegende Erkrankung des Knochenmarks
unzureichende Bildung roter Blutkdrperchen
Anderung der Form bestimmter weiBer Blutzellen
Kurzatmigkeit, Husten, was bedingt sein kann durch
Bronchiektasen (Zustand in dem die Atemwege un-
gewshnlich geweitet sind) oder Lungenfibrose (Ver-
narbung der Lunge). nformieren Sie Inren Arzt, wenn
bei Ihnen anhaltender Husten oder anhaltende Atem-
losigkeit auftritt.
+ verminderte Anzahl von Antikorpern im Blut

Beenden Sie die Einnahme Ihres Medikaments erst,
wenn Sie dies zuvor mit Ihrem Arzt besprochen haben.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut for Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

gen bamerken - eine cringende medizinische Be-
handlung kénnte erforderiich

G haen Anseichen aner nfeion wie Fisber oder
Halsschmerzen.

Sie haben unerwartete Blutergiisse oder Blutungen.
Sie haben einen Hautausschiag, ein Anschwellen von
Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, mit Schwierigkei-
ten beim Atmen - Sie kénnten eine schwere allergi-
sche Reaktion auf das Arzneimittel haben (wie Ana-
phylaxie, Angioodern).

« Sie haben schwarzen oder blutigen Stuhl oder erbre-

sehen. Dies konnen Anzeichen von Magen- oder
Darmblutungen sein.

Andere Nebenwirkungen
Sehr haufig (cann mehr als 1 von 10 Behandeten be-
treffen)

Wie HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blsterpackung nach wervendbar bis*

verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwénden. Das veraisdatum ezl sih oufcen tz-
ten Tag des angegebenen Mon:

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Siein lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen s,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen darmit zum
Schutz der Umwelt bel. Weitere Informationen finden Sie
unter

greifen kann

Pilzinfektion des Verdauungstrakls

Infektion des Harntrakts

Fieberblischen, Girtelrose

verminderte Anzahl weiBer Blutzellen, Blutplatichen
oder roter Blutkbrperchen, was ein erhohtes Infeki-
onsrisiko zur Folge haben kann, blaue Flecken, Blu-
tungen, Atemlosigkeit und Schwéiche

* Erbrechen, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Lungeninfektion, Grippe, Infektion der Atemwege

Infektion des Verdauungstrakts

Entziindung des Verdauungstrakts

Pizinsionsn (2 B, doc Aarmyege, Haut und Schelde)
Bronchitis, Halsschmerzen, Entzindung der Nasen-
nebenhahlen, verstopfte und laufende Nase, Rieeon

Inhalt der Packlmn und weitere
Informationer

Was Mycophenolatmofetil HEXAL enthalt

* Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofetil (Ph.Eur). Jede
Kapsel enthéit 250 mg Mycophenolatmofeti (Ph.Eur,).

+ Die sonstigen Bestandteile in der Kapsel sind vorver-
Kleisterte Starke (Mais). Croscarmellose-Natrium,
Povidon K 90F, Magnesiumstearat (Ph.Eur). Die
Kapselhillle besteht aus Gelatine, Eisen(il)-oxid
(€ 172), Eisen(ll-hydroxid-oxid x H0 (€ 172), Titan-
dioxid (€ 171), Indigocarmin (€ 132).

Wie Mycophenolatmofetil HEXAL aussieht
und Inhalt der Packun
) mit blauem opaten Kap-

« Hautrebs,
verigerts Anzahaller Bluzelen, et Zah weiber
Blutzel
« Oborséerung des Korpers
hoher Kallumspiegel im Blut, niedrige Kallum-, Mag-
nesium-, Kalzium- und/oder Phosphatspiegel im Blut
hoher Blutzuckerspiegel
hoher Cholesterin- und/oder Fettspiegel im Blut
Hoher Harmsdurespiegeim B, Gicht
Appeitve

normale Gedanken,
und Bowusstheit, Depression, Angst, Verdnderungen
im Denken, Schiafstérungen

Krampfantall, erhdhte Muskelspannung, Zittern, Schiaf-
rigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln, Prickeln
oder Taubheitsgefih

. in den Gliedm:

oo oder falendes oberes Augenld (myaseniacnes
Syndrom)

vertindertes Geschmacksempfinden

beschleunigter Herzschlag

Blutgefa

Husten
Bauchfellentzindung (Entziindung des Gewebes, das
die Bauchinnenwand berzieht und die meisten
Unterleibsorgane bedeckt)

* Damverschiuss

(Grol
seldeckel und nranga!arb\gam opaken Kapselboden.

PVG/PE/PVAG/Aluminium Blisterpackung: 50, 100, 150
und 300 Kapseln

den Verkehr gebracht.
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