Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mycophenolatmofetil HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Mycophenolatmofetil (Ph.Eur.)

Lesen Se die gesamte Packunge!
> PSS

\ge sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

 Wenn Sie weitere Fr
* Dicses Arancimitil warde Innan personich verecH

eben e Packungsbellage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
agan haben wanden Sio sich an hren Arz oder Apot
rieben. Gebe

deren Menschen schaden, auch wenn diese die leu:hen Beschwerden haben wie Sie.
 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
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Was ist Mycophenolatmofetil
1 HEXAL und wofilr wird es ange-
wendet?

HEXAL enthiit

fetil

*+ Dieses gehtrt 2 ainer Gruppe von Arznaimiten, die
‘,Immunsu ressiva® genannt e

Myc L wi jendet, um zu

o mndem dass Ihr Kumsr ein vamﬂanz\es Organ ab-

" Nier, Horz oder Lober
Mycophenolatmofetil HEXAL solte zusammen mit an-
deren Arzneimitteln angewendet werden:

* Ciclosporin und Kortikosteroiden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Mycophenolatmofetil
beachten?

WARNHINWEIS
Mycophenolat verursacht Geburtsfenler und Fehigebur-

ie eine Frau sind, die schwanger werden
kann, misssen Sie vor der Behandlung einen Schwan-

RatIhres Arztes bezilglich der Verhitungsmethoden be-
folgen.

Ihr Arztinformiert Sie munancn s schitich,nsbeson-
dere iiber die Wirkun das

Einnahme von Mycophenolatmofetil HEXAL. —

« wahrend Inrer gesamten Behandlung mit Mycophe-
nolatmofetil HEXAL

« fiir 6 Monate, nach Abschiuss der Mycophenolatmo-
fetil HEXAL Behandlung

‘Sprechen Sie mit lhrem Arzt iber die Verhiitungsmetho-
de, die fur Sie am besten gesignet ist. Dies hangt von
ihr

o zwei Formen dor Empingnisverhtung an, um das
ai

or Sie i Enahme der P
le sur Vernitung vergossen habon:

Weninar derfolganden Punktssuf S i, S

ine Frau, die i schwangar werden

+ Sie sind postmenopausal
i e e Parose liegt langer als ein Jahr zu-
ik (wenn s Perod ausgeblisben st wei e sich
einer Behan jegen Krebs unterzogén haben,
St mmer noch die Mogtonket, dass S semian-
ger werden kénnter).

fornt (olaterale Salpingo-Ovariektomie)
+ Ihro Gebdrmutter wirds operatv entiert (Hysterek-

« Iy Borstscke sid nicht mohr funkdlontiig (or-
zeitiges Versagen der Eierstoc
Facharztfir Gynakologie bestatigt ey

« Sie wurden mit einem der folgenden seltenen, ange-

geborent Kind. Leson Sio die Informationen aufmerk-
sam und befolgen Sie die Amweisungen. Wenn Sie die

Sie in diesem Abschnitt unter ,Warnhinweise und Vor-
sowie unter und

borenen Zustande, die das Eintreten einer Schwan-
b

nesie, Turner-Syndrom oder Uterusagenesie.
« Sie sind ein Kind oder Teenager, dessen Periode noch
nicht eingetreten ist.

Verhiltung b

Ménnern, die Mycophenolatmofetil
HEXAL emnehm‘n

stillzeit".

Mycophenolatmofetil HEXAL darf nicht eingenom-

« wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofetil, My-
henolséiure oder einen der in Abschnitt 6. genann-

hin, dass ein
ernchios- s for Missbildungen oder Fehigeburten
besteht, wenn der Vater Mycophenolat einnimmt. Je-

oder Inre Partneri

\wahvend der Behanclong und nool
3 Vionate, nach Abschluss dr Behandung von Myco-

ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wusin rden kann,
und vor der ersten Verschrelbung keinen Schwanger-
schaftstest mit negativem Ergebnis vorgelegt haben,
d und

anwenden.

Kind zu bekommen, spre-

ia
verursacht

/enn Sie schwanger sind oder schwanger werden
mochten oder vermuten, schwanger zu sein

/enn Sie keine wirksame Verhitungsmethode an-
wenden (siehe ,Schwangerschaft, Verhitung und
Stllzeit’)
arn S silen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der
ben eranrian Punkds o Sk 2t Wenn Sl richd

nn Sie
hen Sie mit Inrem Arzt Gber die moglichen Risiken und
atemativen Therapien.

Schwangerschaft und
Wonn S schwanger sind oser tlen wenn Sio verm-
ten, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwanger-
chaft planen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
theker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Inr Arzt
bespricht mit Ihnen die Risiken in Verbindung mit einer

sicher’ Ihrem Arzt
Sover S Mycophenolatmofetil HEXAL einnehmen.

Warnkinuelse und VorsichtsmaBnshmen
Bitte sprechen Sie unverzilglich mit Ihrem Arat, bevor Sie
Mycopheno\a\molem HEXAL einnehmen
« wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie . B. Fieber
o Halsschmerzen,
wenn Sie unerwartete biaue Flecken oder Blutungen
haben
« wenn Sie jemals Probleme mit Inrem

hnen zur Verfligung stehen, um die AbstoBung Ihres

Transplantats zu verhindern, wenn:

+ Sie eine Schwangerschaft planen

+ Ihve Periode ausbleibt oder Sie vermuten, dass Ihre
Periode ausgeblieben st, oder wenn Sie eine unge-
wahniiche Menstruationsblutung haben oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein

verkehr haben.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat

Verdauungsapparat, z. B. Magengeschwire, hatten
‘wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwan-
gec werdn wlrand Sie cr I Partnir Myoophe-
nula«mmm HEXAL einnet

S oo, sollanon orlinen Enzymmangel der

(HGPRT) wie Lesch-Nyhan- oder Kelley-Sesgrmillr-
Syndrom haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft

(oder Sie nicht sicher sind), sprechen Sie unverziiglich
it hrem A, beor Sie Viycophenclamotet HEXAL

Die Wirkung von Sonnenlicht

Ihres Korpers. Deshalb ist das Risiko von Hautkrebs er-

haht. Begrenzen Sie die Menge an Sonnenlicht und UV-

Strahlung, der Sie ausgesetzt sind, indem Sie:

*+ sehiizendo Klidung ragen, dio auch hren Kopf,den
Hals, die Arme und B

+ cinSonnenschutzmitelmit snem hohen Lichtschutz-
faktor verwenden.

Einnahme von Mycophenolalmofe!ll HEXAL

zusammen mit anderen Arzneimitte

Informieren Sie Ihen Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

re Arzneimitel ennehmen/smwenden, Kirzich ancere
der be-

a mi
informieren. Nehmen Sie Mycophenolatmofetil HEXAL
bis zum Termin b Invemn Arzt jedoch weiterhin ein

Schwangerschaft
Mycophenolat verursacht sehr héufig Fehlgeburten
(50 %) und schwere Geburtsfehler (23 bis 27 %) beim
ungeborenen Kind. Zu den beobachteten Geburisfeh-
lern gehoren Missbildungen der Ohren, der Augen, des.
Gesichts (Lippen-Kiefer-Gaumenspalte), bei der Ent-
iclung derFnger,des Herzons,der Speiseroiro (Oso-
phagus) sowie der Nieren und des Nervensystems (2.
Spina bica,bel der o Knochen der Wirbelsle i
richtig entwickelt sind). Ihr Kind kann von einer oder
mehreren dieser Missbildungen betroffen sein.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann,
miissen Sie vor Beginn der Behandlung einen Schwan-
gerschaftstest mit negativem Ergebnis vorlegen und die.

~ ehandng scnersssilon dsse
Sie nicht schwanger sind.

Stilzeit

Nehmen Sie Mycophenolatmofetil HEXAL nicht ein,
wenn Sie stillen, da geringe Mengen des Arzneimittels.
in die Muttermilch Gbergehen kbnnen.

Az
Shahigen anders Ao neunehmonsansiwon:
den. Dies ufasst auh nicht verschreibungspfichige
Arzneimittl,

Bedie-
nen von Maschin
Wiycopnenolatmoretl hat mbigen Einfuss aut e Ver-

Tt v, cot ycopenoimetetl XA et At

Welsewieandere Aznaimitel vitken, beeinfussen kamn
ikamente konnen die Art und Weise, wio

Mheophenoamelel HEXAL ik, searisson

wonn Sie eines der folgenden Arzneimittel cinnehmen,
bevor Sie mit der Einnahme von Mycophenolatmofetil
HEXAL begien:

+ Asttioptn oder anders s Immunsystem urterd-

der Inre Fahigkeit zur Benutzung von
Werkzeugen oder zum Bedienen von Maschinen. Wenn

und
zon Si e Werkzauge oderMaschiner, s o5 nen
besser geft

Mycophenolatmofetil HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
d.h. esist nah triumfrei".

ckende Arznevmne\ (donech o
tation gegeben we
Colestyraminzr Behandiung von hohen Gholesterin-

. Rwamp-cm ein Antibiotikum zur Verhinderung und

3 Wie ist Mycophenolatmofetil
HEXAL ei

infektionen
* Antazida oder Protonenpumpenhemmer zur Behand-
long von ma gensauvebedmgien Erkrankungen wie

Nehmen Sie dieses Arzneimiltel immer genau nach Ab-
Sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bel Ihvem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

inzunehmende Menge
Ihres Trans-

Magenverstimm
+ Phosphatbinder (angewendet bel | Patinten mi chvo-
her Niereninsuffizienz, um nahme von
Phosphaten ins Blut zu vermlndem)
« Antibiotika - g bakterieller
Infektioner

Isavuconazol - angewendet zur Behandlung von Pilz-
infektion
Telmisartan - angewendet zur Behandlung von Blut-

Aciclovir, Valaciclovir oder Ganciclovir zur Behandlung
von viralen Infektionen.

Impfstoffe
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat-
ot HEXAL ginenmgfsiof{shenclmpieof arwen-

jor mit Ihrem Arzt oder
Apotheker. hr Arzt e hnen it waiche Imp!s(e!fe sie
anwenden dirfen.

Wahrend der Behandiung mit Mycophenolatmofetil
HEXAL und for

plants ab. Die tblichen Dosen sind unten dargestellt, Die
Betindlung wid solangs orgesetz, wiedie Abstofung
Ihes transplantierten Organs verhindert werden mu

Nierentzanspiantation
Erwachsent
~"Dis ersts Dosis erhatien S innerhalb von 3 Tagen
nach der Transplantation.

* Die Tageadonis batrigt 4 Taleten (2  des Wi
stofs) die auf 2 Gaben vertsit

1 Sio morgens 2 Tabelten 0nd abends 2 Tab-
et e

Kinder (2 bis 18 Jahre)
* Die verabreiche Dosis gt von der Grse des Kin-
ab,

. Ihr Arzt e anand der Grie und des Gl -

der Behandlung dirfen Sie kein Blut spenden. Manner

als Quad-
Taimeler ") antacheiden, welche Dosls die geeig-

qung der Behandlung keinen Samen spenden.

Einnahme von Mycophenolatmofetil HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Ihre Behandlung mit Mycophenolatmofetil HEXAL nicht.

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit
Verhiitung bei Frauen, die Mycophenolatmofetil
HEXAL einnehmen

usind,

netste st. mal taglich
600 mg/m?.

Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Altere Menschen

Bei alteren Menschen erweist sich die empfohlene Dosis

von wema il 1l nitenransplantirt Patinten
und von zweimal tagiich 1,5 g fr Herz- oder Lebertr

Plantienc o gesgnet.

Herztransplantation

e
o ersto Dosis ehaltn Sio nnerhalb von § Tagen

miissen Sie wahrend der

ofetl HEXAL ine wirksame Methode zur Empfangnis-

Veritung amwenden. Das

L ovor S mit ot Anencong von Mycophenolamo-
fetil HEXAL beginnen

+ B Tagesuosls beragt & Tabten (8 g des Wirk
slofs), dis aur 2 Gaben vertait w
S mergens 8 Taletien und abends 3 Tab-
letan an
Fortsetzung auf dor Rickseite >>




Kinder

« Es liegen keine Daten fiir die Anwendung von Myco-
phenolatmofeti bei Kindern vor, denen ein Herz trans-
plantiert wurde.

bedingt), Magen- und/oder Zwolffingerdarmgeschwr,
Entzincing des Magens,der Spiseotrs und/oder des
Mundes und der Lippen

Verstoplung, Verdaiungastérungen, Bihungen, Aut-

Lebertransplantation + Conerentztincung, Gelbfarbung der Haut und des
Envachsen: Weiben im Auge
« Di Dosis von . Akne, Haarausfall
fon Sio ffahostons 4 Tage nach dor Transplantaton  + Gelenkschmerzen
und wenn Sie in der Lage sind, Uber den Mund einzu-  * Blut im
nehmende Medikamente zu schiucken. * Pliesigketsspeicherung im Kor
*+ Dio Tagesdosi belragt 6 Tableten (8 g dos Wirk-  * Fiaber Kalegefinl Sohmerzen, Unwotlsein, Gefiti

stoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden.
imen Sie morgens 3 Tabletten und abends 3 Tab-
letten ein.

Kinder

« Es liegen keine Daten fiir die Anwendung von Myco-
phenolatmofeti bei Kindern vor, denen eine Leber
transplantiert wurde.

Einnahme des Arzneimittels

Wasser.
« Zerbrechen oder zerstoBen Sie sie nicht.

ache und Kraftlosigkeit
Vertndorungen verechisdensr Laborparameter
Gewichtsverlust

Zahnfleischschwellung
Baucmpewcheldvusenen\zundung die starke Bauch-
und Riickenschmerzen verursach

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fon)

« Wucherung des Lymphgewebes, einschiieBlich bos-
artiger Tumore.

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

Wenn Sis oino ariiers Menge Mycophenolat-
g rfigbaren

ot HEXAL ben als Sie  pen ncht abschatzoan
. der (Darmzot-

ben, als Sie hiitten einnehmen sollen, oder wenn ein an-
derer versehentich Ih Medikament eingenommen hat,

haus auf. Nehmen Sie die Msd\kamemsnvsmackung mit

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat-
mofetil HEXAL vergessen haben
s

tenatrophie)
sehwerwisgende Entaincung der Membran, e das
Gehir und das Rilckenmark bede

+ schwerwisgend Entzondung des Serzens und der
Herzklappen

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

Wenn Sie die Einnahme Ihr vergessen,

biett

ropathie)

wohnt fort.

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

. Erkrankung des zentralen Nerven-
systems (JC-Virus verbundene progressive multifoka-
le Leukoenzephalopathie)

« verminderte Anzahl bestimmter weiBer Blutzellen

(Neutropenie)

h

Wenn Sie die Einnahme von
mofetil HEXAL abbrechen

schwerwiegende Erkrankung des Knochenmarks
Bildung roter

Anderung der Form bestimmter weiBer Blutzellen
Husten, was bedingt sein kann durch

, wenn
Ihr Arzt Sie dazu auffordert. Ein Abbruch der Behandiung
imit Mycophenolatmofeti kann das Risiko der AbstoBung
Ihres transplantierten Organs erhohen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie
eine der folgenden

Bronchieitasan @utand o cam e Meriogsun-
wohnlich geweitet sind) oder Lungenfibrose (Ver-
Rarbung der Lunge)
* verminderte Anzah\ von Antikdrpern im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigianz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de.

kénnen Sie

lung kénnte erforderlich sei
*+ Sl naben Anzeichen einer o infektion wie Fisber oder
Halsschmerzen

Sie haben unenvartete Blutergisse oder Biingen.

die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Sie haben

ten beim Atm

phylaxie, Angiobdem).

Wie ist
Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, mi HEXAL
ien - Sie konnten eine schwere allergi-
sche Reaktion auf das Arzneimittel haben (wie Ana- i fir Ki igéngl
al.
O e Probleme Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Enige der haufgeren Probleme sind Durcal, gerngere Karton und dor Bisterackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. b mehr

Infektionen und Erbrechen. I Arzt wird Ihr Blut regelmé-

verwandon. Das Veriascatum beriehtsich aut don etz

, um
* die Anzah Ihrer Blutkdrperchen oder Anzeichen von
Infektionen.

Bef Kinder ke dle Wahvscheinichiel, dass manche
Nebenwirkungen auftreten, erhdht sein. zihlen
Durchfall, Infektionen, eine geringere nsahtan veibon
und roten Blutkbrperchen im Bt

‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen)
* Snweregendeleion e dengazen Korperan-

Bintekion des Verdauungstrakts
Infektion des

Fevtoisachan. Gorarose

verminderte Anzahl weier Blutzellen, Blutplattchen
oder roter Blutkbrperchen, was ein erhahtes Infekt:
onsrisiko zur Folge haben kann, blaue Flecken, Blu-
tungen, Atemlosigkeit und Schwéiche

« Erbrethen, Magenschmerzen, Durchial, Ubelkeit

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
Lungeninfektion, Grippe, Infektion der Atemwege
Infektion des Verdauungstrakts

Entziindung des Verdauungstrakts

Infektion

B.
Bronchitis, Halsschmerzen, Entziindung der Nasen-
nebenhdhlen, verstopte und laufende Nase, Niesen

ten Tag des

Fir dieses Arzneimittelsind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlch.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
z.B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

qung.

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Mycophenolatmofetil HEXAL enthélt

+ Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofeti (Ph.ELr). J
Fimiabltte enthalt 500 mg Wocophenaamorei
(Ph.Eur)

- Bl sonbgen Bestandteosinc:
‘Tablettenkern: mikrokristaline Celluiose, Povidon K 90F;
Talkom, Magnestumstearat (.Eur), Coscarmelose-

rnmunmug Hypromalose Hyprolose Tiandiodd
€ 0l 400, Eisen(lLl)-oxid (E 172), Ei-
T2

senuu i I

HEXAL aussieht

Hautkrebs,
verringerte Anzah aller Blutzellen, erhohte Zahl weiBer
Blutzellen

Uberséiuerung des Korpe

honer Kefumapiegel i Bt niecrige Katben, Mg,

und Inhalt der Packun

Mycophenolatmofetil HEXAL 500 mg Filmtabletten sind

lavendelfarbene, bikonvexe Filmtabletten mit zwel glatten
eiten.

nesium-, Kalzium- und/oder

hoher Blutzuckerspiegel

hoher Cholesterin- und/oder Fettspiegel im Blut

oherHamséresplegel im B, Gicht

Appetiverl
h

Packungsgroen: 30, 50, 100, 120, 150, 180, 250 und 300
Filmtabletten

nicht alle in

G abnormale Gedarken,
riyedy Depression, Angst, Veranderungen
im Denken, Schiafstorungen

Es werden
den Verkehr gebracht.

. erhohte Zttern,

Sohléfrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln, ~Hexal AG
Prickeln oder Taubheitsgefih Industriestrafe 25
. den Gliedmatien, Holzkirchen
des oder Telefon: (08024) 908-0
Syndrom) Telefax:
« verandertes Geschmacksempfinden E-Mail service@hexal.com
« beschleunigter Herzschlag
. ¥ y Hersteller
. inderL Lek
Hust Verovskova ulica 57
. Eauchvellemzundung (Entziindung des Gewebes, das 1526 Liubljana
Bau Slowenien

die Bauchinnenwand dberzieht und die meisten Un-
terleibsorgane bedeckt)
« Darmverschiuss

wurde zuletzt iiber-

Durc
fall verursacht (manchmal durch Zytomegalievirus

Die
arbettet im September 2025.

Ire Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46391192




