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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mycophenolat - 1 A Pharma® 500 mg Filmtabletten

Mycophenolatmofetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Mycophenolat - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mycophenolat - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Mycophenolat - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mycophenolat - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mycophenolat -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Mycophenolat - 1 A Pharma gehort zu einer Klasse von
Arzneimitteln, die als Immunsuppressiva bekannt sind.

Mycophenolat - 1 A Pharma wird angewendet, um zu
verhindern, dass Ihr Kérper nach einer Nieren-, Herz-
oder Lebertransplantation das verpflanzte Organ ab-
stoBt.

Mycophenolat - 1 A Pharma wird zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln angewendet, die als Ciclosporin und
Kortikosteroide bekannt sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Mycophenolat - 1 A Pharma
beachten?

Mycophenolat - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden, wenn

¢ Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Mycopheno-
latmofetil, Mycophenolsdure oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Mycophenolat - 1 A Pharma einnehmen, wenn

e Sie Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Fieber oder
Halsschmerzen, haben

e Sie unerwartete blaue Flecken oder Blutungen ha-
ben

e Sie irgendwelche Probleme mit lhrem Verdauungs-
apparat, z. B. Magengeschwiire, haben oder jemals
hatten

¢ Sie eine Schwangerschaft planen oder wahrend der
Anwendung von Mycophenolat - 1 A Pharma schwan-
ger werden

e Sie an einem Enzymdefekt leiden, der ,Lesch-Ny-
han-Syndrom“ oder ,Kelley-Seegmiller-Syndrom*
genannt wird.

Schitzen Sie sich vor Sonnenlicht und UV-Strahlung,
indem Sie geeignete schiitzende Kleidung tragen und
ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutz-
faktor verwenden. Da Mycophenolat Ihre kdrpereige-
nen Abwehrkrafte schwacht, besteht ein erhdhtes Ri-
siko flr Hautkrebs.

Einnahme von Mycophenolat - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie folgende Arzneimit-

tel einnehmen/anwenden:

e Azathioprin oder Tacrolimus oder andere Immun-
suppressiva (die manchmal Patienten nach einer
Organtransplantation gegeben werden)

e Colestyramin (zur Behandlung von Patienten mit
hohen Cholesterinwerten im Blut)

¢ Rifampicin, Ciprofloxacin oder Amoxicillin plus Cla-
vulanséure (Antibiotika)

e Antazida oder Arzneimittel, die Protonenpumpen-
hemmer genannt werden, wie Omeprazol oder Pan-
toprazol (zur Behandlung von magensaurebeding-
ten Erkrankungen)

* Phosphatbinder (werden bei Patienten mit chroni-
schem Nierenversagen angewendet, um die Re-
sorption von Phosphat zu reduzieren)

e Aciclovir, Ganciclovir (zur Behandlung von Virusin-
fektionen)

¢ | ebendimpfstoffe sind zu meiden. lhr Arzt wird lh-
nen raten, was fur Sie angezeigt ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Mycophenolat - 1 A Pharma wah-
rend der Schwangerschaft kann zu einer Fehlgeburt
fuhren oder lhr ungeborenes Kind schadigen (z. B. ab-
normale Entwicklung der Ohren).

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, besprechen
Sie mit lhrem Arzt, welche alternativen Arzneimittel
Ihnen zur Verfiigung stehen, um die AbstoBung lhres
Transplantats bestmdglich zu verhindern. Unter be-
stimmten Umsténden kdnnen Sie und lhr Arzt ent-
scheiden, dass der Nutzen der Anwendung von Myco-
phenolat - 1 A Pharma fur Ihre Gesundheit groBer ist
als die moéglichen Risiken fir Ihr ungeborenes Kind.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Mycophenolat
- 1 A Pharma schwanger werden, brechen Sie die An-
wendung nicht ab, sondern informieren Sie lhren Arzt
so schnell wie moglich lber Ihre Schwangerschaft.

Mycophenolat - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie

e stillen

e schwanger sind (es sei denn lhr Arzt fordert Sie
ausdrilicklich dazu auf).

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie
e glauben, schwanger zu sein

e stillen

® in naher Zukunft eine Familie griinden wollen.

Sie mussen immer eine wirksame Methode der Emp-

fangnisverhiitung anwenden,

e bevor Sie mit der Anwendung von Mycophenolat -
1 A Pharma beginnen

e wahrend Ihrer gesamten Behandlung mit Mycophe-
nolat - 1 A Pharma

e wahrend der 6 Wochen, die auf die Beendigung der
Behandlung mit Mycophenolat - 1 A Pharma folgen.

Sie sollten mit Inrem Arzt darliber sprechen, welche
Verhutungsmethoden sich fir Sie in lhrer individuellen
Situation am besten eignen.

Bei Frauen, die schwanger werden kénnen, muss VOR
Beginn der Behandlung mit Mycophenolat - 1 A Phar-
ma ein Schwangerschaftstest mit negativem Ergebnis
vorliegen.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, kon-

nen Sie nicht schwanger werden:

¢ Sie sind postmenopausal, d. h. mindestens 50 Jah-
re alt und Ihre letzte Periode liegt langer als ein Jahr
zurlick (wenn lhre Periode ausgeblieben ist, weil Sie
sich einer Behandlung gegen Krebs unterzogen ha-
ben, besteht immer noch die Méglichkeit, dass Sie
schwanger werden kdnnten).

e |hre Eileiter und beide Eierstdcke wurden entfernt
(bilaterale Salpingo-Ovariektomie).

e |hre Gebarmutter wurde operativ entfernt (Hyster-
ektomie).

¢ Sie weisen vorzeitiges Versagen der Eierstocke auf,
das durch einen Facharzt flir Gynékologie bestatigt
wurde.

e Bei lhnen wurde einer der folgenden seltenen, an-
geborenen Zustande, die das Eintreten einer Schwan-
gerschaft ausschlieBen, diagnostiziert: XY-Gonaden-
dysgenesie, Turner-Syndrom oder Uterusagenesie.

e Sie sind ein Kind/Teenager, dessen Periode noch
nicht eingetreten ist und kénnen daher nicht schwan-
ger werden.
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Wenn Sie als Mann sexuell aktiv sind, sollten Sie wah-
rend der Behandlung mit Mycophenolat - 1 A Pharma
und wéhrend der 13 Wochen nach der letzten Einnah-
me von Mycophenolat - 1 A Pharma Kondome benut-
zen. Zusatzlich sollte wahrend lhrer Behandlung und
wahrend der 13 Wochen nach der letzten Einnahme
von Mycophenolat - 1 A Pharma auch lhre Partnerin
hochwirksame Verhiitungsmethoden anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Fir Mycophenolatmofetil wurden keine Auswirkungen
auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen nachgewiesen.

Wie ist Mycophenolat -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht 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 4 Tabletten (2 g des Wirkstoffs), die auf 2 Ga-
ben verteilt werden. Das bedeutet, dass Sie morgens
2 Tabletten und abends 2 Tabletten einnehmen mus-
sen.

Kinder und Jugendliche (2 bis 18 Jahre)

Die verabreichte Dosis hangt von der GréBe des Kin-
des ab. Ihr Arzt wird anhand der Kérperoberflache
(GroBe und Gewicht) entscheiden, welche Dosis die
geeignetste ist. Die empfohlene Dosis betragt 2-mal
taglich 600 mg/m2.

Herztransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 5 Tagen
nach der Transplantation. Die empfohlene Tagesdosis
betragt 6 Tabletten (3 g des Wirkstoffs), die auf 2 Ga-
ben verteilt werden. Das bedeutet, dass Sie morgens
3 Tabletten und abends 3 Tabletten einnehmen mus-
sen.

Kinder

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

Lebertransplantation

Erwachsene

Die erste orale Dosis von Mycophenolatmofetil erhal-
ten Sie friihestens 4 Tage nach der Transplantation und
wenn Sie in der Lage sind, Uber den Mund einzuneh-
mende Medikamente zu schlucken. Die empfohlene
Tagesdosis betragt 6 Tabletten (3 g des Wirkstoffs), die
auf 2 Gaben verteilt werden. Das bedeutet, dass Sie
morgens 3 Tabletten und abends 3 Tabletten einneh-
men mussen.

Kinder

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

Art und Dauer der Anwendung
Schlucken Sie Ihre Tabletten unzerkaut mit einem Glas
Wasser. Zerbrechen oder zerstoBen Sie sie nicht.

Die Behandlung wird so lange fortgesetzt, wie Sie Im-
munsuppressiva bendtigen, um Sie vor einer Absto-
Bung lhres transplantierten Organs zu schiitzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Mycopheno-
lat - 1 A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie
hatten einnehmen sollen, oder wenn ein anderer ver-
sehentlich Ihr Medikament eingenommen hat, suchen
Sie bitte unverzuglich einen Arzt oder ein Krankenhaus
auf.

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat -
1 A Pharma vergessen haben

Seien Sie unbesorgt, nehmen Sie die vergessenen Ta-
bletten ein, sobald Sie sich daran erinnern.

Falls es jedoch schon fast Zeit fir die Einnahme der
néchsten Dosis ist, warten Sie bis dahin und fahren Sie
dann mit der Einnahme wie gewohnt fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat -
1 A Pharma abbrechen

Ein Abbruch der Behandlung mit Mycophenolatmo-
fetil kann das Risiko der AbstoBung lhres transplan-
tierten Organs erhéhen. Beenden Sie die Einnahme
lhres Medikaments erst, wenn lhr Arzt Sie dazu auf-
fordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Ne-

benwirkungen bemerken, suchen Sie umgehend

lhren Arzt oder ein Krankenhaus auf:

e Anzeichen einer Infektion (z. B. Fieber, Halsschmer-
zen)

e ungewodhnliche Bluterglsse oder Blutungen, ein-
schlieBlich erbrochenes Blut oder Blut in Ihrem Stuhl

e Krampfanfélle

e Gelbfarbung von Haut und Augen, ungewdhnliche
Mudigkeit oder Fieber, dunkel verfarbter Harn (Zei-
chen einer Leberentziindung)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie, an-
gioneurotisches Odem), d. h., wenn bei lhnen Schwel-
lungen von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Mund
oder Zunge, Juckreiz auftreten oder Sie Atempro-
bleme oder Schluckbeschwerden bekommen oder
Ihnen sehr schwindlig wird

Andere mégliche Nebenwirkungen
Bei alteren Patienten kann das Risiko von Nebenwir-
kungen generell erhoht sein.

Bei Kindern kann es eher zu Nebenwirkungen wie
Durchfall, Infektionen, verminderte Zahl weiBer Blut-
kérperchen und verminderte Zahl roter Blutk&rperchen
kommen als bei Erwachsenen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr haufig auf

(kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):

e weniger weie Blutkérperchen und/oder rote Blut-
kérperchen oder Blutplattchen in Inrem Blut. lhr Arzt
wird regelmaBige Blutuntersuchungen durchfihren,
um Veranderungen der Zahl Ihrer Blutzellen oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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der Werte anderer Bestandteile in Ihrem Blut, wie
Zucker, Fett und Cholesterin, zu Gberwachen.

e Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmer-
zen

e Herpes-Lippenblaschen, Glrtelrose

¢ Harnwegsinfektionen, vermehrter Harndrang

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (kann

bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):

¢ Infektionen von Gehirn, Haut, Mund, Magen und
Darm sowie der Lungen: Mycophenolatmofetil
schwacht Ihre kdrpereigenen Abwehrkréafte, um da-
durch zu verhindern, dass Sie Ihr verpflanztes Or-
gan, d. h. Nieren, Herz oder Leber abstoBen. Folg-
lich kann lhr Kérper Infektionen nicht mehr so gut
bekdmpfen wie Ublich. Deshalb kann es bei Ihnen
wahrend der Einnahme von Mycophenolatmofetil
haufiger zu Infektionen kommen als gewohnlich.

e Wie bei Einnahme anderer Arzneimittel dieser Art,
sind bei einer sehr kleinen Anzahl von Patienten
auch unter der Behandlung mit Mycophenolatmo-
fetil Krebserkrankungen des Lymphgewebes und
der Haut aufgetreten.

¢ Infektionen wie grippeartige Beschwerden, Schei-
densoor

¢ Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen, wie Ge-
wichtsabnahme, Appetitverlust, Gicht, hoher Blut-
zucker, hohe Fett- und Cholesterinwerte im Blut

¢ Erkrankungen von Blut, Herz und GefaBen wie
Blutungen, blaue Flecken, erhdhte Zahl weiBer Blut-
kérperchen, Blutdruckverdnderungen, anormaler
Herzschlag und Erweiterung der BlutgeféaBe

e Erkrankungen des Nervensystems und psychia-
trische Erkrankungen wie Krampfanfalle, Zittern,
Schwindel, Taubheitsgefiihl, Muskelkrampfe, Kopf-
schmerzen, Angst, Depression, Verwirrtheit, Erre-
gung, Schléafrigkeit, Veranderungen im Denken oder
Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit

e Erkrankungen der Atemwege und des Brust-
raums wie Lungenentziindung, Bronchitis, Kurzat-
migkeit, Husten, Flussigkeitsansammlung in den
Lungen/der Brusthéhle, Nasennebenhdhlenproble-
me, laufende oder verstopfte Nase (Rhinitis), Ra-
chenentziindung

e Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts wie Ver-
stopfung, Verdauungsstérungen, Entziindung der
Bauchspeicheldriise, Stérungen im Darm einschlie3-
lich Blutungen, Entziindung von Magen oder Spei-
serbhre, Magengeschwur, Zwdélffingerdarmge-
schwir, Leberprobleme, Dickdarmentziindung, Ent-
zUndung der Bauchhéhle, Bldhungen, Zahnfleisch-
verdickung, Geschwire im Mund und Geschmacks-
stérungen

¢ Erkrankungen der Haut wie Akne, Hautwucherung,
Haarausfall, Hautausschlag, Juckreiz

¢ Erkrankungen der Nieren und Harnwege wie Nie-
renprobleme

¢ Allgemeine Erkrankungen wie Fieber, Schuttel-
frost, Unwohlsein, Schwéche, Schmerzen (z. B. Brust-
und Gelenk-/Muskelschmerzen) und Schwellungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Mycophenolat -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mycophenolat - 1 A Pharma enthélt

e Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofetil. Jede Film-
tablette enthélt 500 mg Mycophenolatmofetil.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Povidon K
90F, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Croscar-
mellose-Natrium
Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Mycophenolat - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung
PVC/PE/PVDC/Aluminium-Blisterpackung
PackungsgréBen: 30, 50, 100, 120, 150, 180, 250 und
300 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Mycophenolat - 1 A Pharma

500 mg Filmtabletten

Mycophenolate mofetil -
1 A Pharma 500 mg Film-coa-
ted Tablets

Vereintes Konigreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Oktober 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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