ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

MMF 500
(Mycophenolas mofetil)
500 mg tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MMF 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MMF 500
Jak stosowa¢ lek MMF 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MMF 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. Co to jest lek MMF 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MMF 500 zawiera mykofenolan mofetylu. Nalezy on do grupy lekéw zwanych ,,lekami
immunosupresyjnymi”.

MMF 500 jest stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu u pacjentéw po
przeszczepieniu nerki, serca lub watroby.

MMF 500 jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, takimi jak cyklosporyna i kortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MMF 500

Kiedy nie stosowa¢ leku MMF 500:

- jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkoéw dotyczy pacjenta. W
razie watpliwo$ci nalezy przed przyjeciem leku MMF 500 skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MMF 500 nalezy omowic to z lekarzem jezeli:

- gdy wystepuja jakiekolwiek objawy zakazenia (np. gorgczka lub bél gardta),

- wystepuja jakiekolwiek siniaki lub krwawienie.

- gdy obecnie wystepuja lub kiedykolwiek u pacjenta wystepowaly problemy dotyczace
przewodu pokarmowego, na przyktad choroba wrzodowa zotadka,
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- pacjentka planuje cigze lub zaszla w cigze podczas przyjmowania leku MMF 500.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy przed przyjeciem leku MMF 500 natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Promieniowanie stoneczne

Lek MMF 500 ostabia mechanizmy obronne organizmu. Z tego powodu zwigkszone jest ryzyko
wystapienia raka skory. Dlatego nalezy ograniczy¢ narazenie skory na dzialanie promieni stonecznych
i promieni UV noszac odpowiednig odziez ochronng (zakrywajaca takze glowe, szyj¢, ramiona i nogi)
i stosujac filtry stoneczne o wysokim wskazniku ochrony.

Lek MMF 500 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow otrzymywanych
bez recepty, w tym lekow ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze MMF 500 moze wptywaé na
dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore leki mogg wplywaé na dziatanie leku MMF 500.

W nastepujacych sytuacjach przed rozpoczgciem stosowania leku MMF 500 nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem:

- gdy pacjent stosuje inne preparaty zawierajace: azatiopryng lub inne leki immunosupresyjne
(leki, ktore czasami otrzymujg pacjenci po zabiegu transplantacji),

- cholestyraming (zazwyczaj stosowana u pacjentow, ktérzy maja duze stezenie cholesterolu we
krwi),

- ryfampicyng (antybiotyk stosowany w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia, takich jak
gruzlica (TB)),

- lekow zobojetniajacych sok zotgdkowy lub inhibitorow pompy protonowej — stosowanych w
przypadku probleméw z kwasowoscia w zotadku takich jak niestrawnos$¢,

- leki wigzace fosforany (stosowane u pacjentdw z przewleklg niewydolnos$cia nerek w celu
zmniejszenia wchianiania fosforanow) lub jakiekolwiek inne leki (uwzgledniajac rowniez leki
wydawane bez recepty), o ktorych lekarz prowadzacy nie zostat poinformowany.

Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zZywa szczepionka) podczas przyjmowania leku MMF 500
nalezy wczesniej skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien doradzi¢, jaka
szczepionke nalezy podac.

MMF 500 z jedzeniem i piciem:
Przyjmowanie pozywienia i napojow nie ma wptywu na stosowanie leku MMF 500.

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia

Kobiety w cigzy lub karmiace piersig nie powinny stosowa¢ leku MMF 500. Lek MMF 500 moze
bowiem powodowac¢ samoistne poronienie lub powstanie uszkodzen u nienarodzonego dziecka (np.
wplywaé na rozwoj uszu).

W niektorych sytuacjach, pacjentka oraz lekarz moga zdecydowa¢, ze korzysci zdrowotne z
przyjmowania leku MMF 500 sg wazniejsze niz ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Planujac ciaze nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem. Lekarz poinformuje o innych lekach,
ktére mozna przyjmowac, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

W razie podejrzewania ciazy nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza, ale do czasu
spotkania z nim nalezy nadal przyjmowac lek MMF 500.

Pacjentki w wieku rozrodczym przed rozpoczgciem terapii lekiem MMF 500 musza mie¢ wykonany
test cigzowy. Przyjmowanie leku mozna rozpocza¢ tylko wtedy gdy wynik testu jest ujemny.



Pacjentka nie zdolna do zaj$cia w cigzg w ¢ jesli spetnia jakiekolwiek z ponizszych kryteriow:

— jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesiagczkuje (jesli
miesigczkowanie zatrzymato sie z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje mozliwos¢
zajscia w Cigze).

- przeszia operacje usunigcia jajowoddw i obydwu jajnikdw (obustronna resekcja przydatkdw)

— przeszia operacje wyciecia macicy (histerektomia).

- jajniki pacjentki przestaty pracowac (przedwczesna niewydolnos¢ jajnikéw potwierdzona
przez specjaliste ginekologa).

- urodzita si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkuja nieptodnoscia:
genotyp XY, zesp6t Turnera lub niewyksztatcenie macicy.

- jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.

Antykoncepcja
Nalezy zawsze stosowaé skuteczng metodg zapobiegania cigzy podczas stosowania leku MMF 500.
Dotyczy to okresu:

— przed rozpoczeciem stosowania leku MMF 500

— podczas catego czasu terapii lekiem MMF 500

- przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku MMF 500
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o wyborze najbardziej odpowiedniej metody zapobiegania ciazy.
Bedzie ona zalezna od indywidualnej sytuacji pacjentki.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ leku MMF 500 w przypadku karmienia piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku
moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie stwierdzono, by lek MMF 500 zaburzat zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowa¢é lek MMF 500

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé:

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory przeszedt pacjent. Dawki zazwyczaj stosowane sa
przedstawione ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo jak dtugo trzeba bedzie chroni¢
pacjenta przed odrzuceniem przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki:

Dorosli:

Pierwsza dawka leku powinna by¢ podana w ciggu 72 godzin po zabiegu transplantacji.

Zalecang dawka dobowg sg 4 tabletki (2 g substancji czynnej) przyjmowane w dwoch oddzielnych
dawkach. To oznacza, ze nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat):

Dawka leku moze by¢ rézna w zalezno$ci od wielkos$ci dziecka. Lekarz zaleci odpowiednig dawke
leku w zaleznosci od powierzchni ciata (wzrost i masa ciata). Zalecana dawka leku wynosi 600 mg/m2
powierzchni ciata dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca:

Dorosli:



Pierwsza dawka leku powinna by¢ podana w ciggu 5 dni po zabiegu transplantacji. Zalecang dawka
dobowa jest 6 tabletek (3 g substancji czynnej) przyjmowane w dwoch oddzielnych dawkach. To
oznacza, ze nalezy przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci:
Brak danych, by zaleci¢ MMF 500 u dzieci po przeszczepieniu serca.

Przeszczepienie watroby:

Dorosli:

Pierwsza dawka leku MMF 500 w postaci doustnej powinna by¢ podana co najmniej 4 dni po
transplantacji lub kiedy pacjent moze przetyka¢ doustne leki. Zalecang dawkg dobowa jest 6 tabletek
(3 g substancji czynnej) przyjmowane w dwdch oddzielnych dawkach. To oznacza, ze nalezy
przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci i mlodziez:
Brak danych, by zaleci¢ MMF 500 u dzieci po przeszczepieniu watroby.

Metoda i droga podawania
Nalezy potyka¢ tabletki w catosci popijajac szklankg wody. Tabletek nie nalezy tamac¢ ani zgniatac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MMF 500

Jesli zastosowano wicksza niz zalecana dawke leku MMF 500 nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub bezposrednio udac¢ si¢ do szpitala. W ten sam sposob nalezy postapié, gdy inna osoba
przypadkowo przyjmie lek. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku MMF 500

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyjac kolejna dawke tak szybko jak tylko mozliwe,
potem nalezy przyjmowac lek jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku MMF 500
Przerwanie leczenia lekiem MMF 500 moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucenia
przeszczepionego narzadu. Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek MMF 500 moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace powazne dzialania
niepozadane - mogg wymaga¢é pilnego leczenia:
e objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta
e niewyjasnione siniaki lub krwawienie
o wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to
swiadczy¢ o cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy).

Typowe zaburzenia
Do najczesciej spotykanych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych
krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecat wykonanie badania krwi, aby
sprawdza¢ jakiekolwiek zmiany dotyczace

o liczby komérek krwi



e zawartosci we krwi substancji, takich jak: cukier, ttuszcze lub cholesterol.

U dzieci moga wystapi¢, z wiekszym prawdopodobienstwem niz u dorostych, pewne dziatania
niepozadane. Naleza do nich biegunka, zakazenia, zmniejszona liczba krwinek biatych oraz
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi.

Zwalczanie zakazen

Lek MMF 500 ostabia mechanizmy odpornosciowe organizmu by zatrzyma¢ odrzucanie
przeszczepionej nerki, serca lub watroby, dlatego organizm nie bedzie zwalczat zakazen tak
skutecznie jak zwykle. Pacjenci otrzymujacy MMF 500 cze¢$ciej niz zwykle mogg zapadac na choroby
zakazne, takie jak zakazenia mozgu, skory, jamy ustnej, zotagdka i jelit, ptuc i drég moczowych.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory
U bardzo malej liczby pacjentow stosujacych lek MMF 500 pojawity si¢ nowotwory tkanki
limfoidalnej i skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentow przyjmujacych tego typu lek.

Ogodlnoustrojowe dzialania niepozadane

Do ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych naleza: reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy), goraczka, senno$¢, zaburzenia snu, bole (takie jak: brzucha, w klatce
piersiowej, stawowe lub migsniowe, bol podczas oddawania moczu), bole glowy, objawy
grypopodobne, obrzgki.

Pozostale dziatania niepozgdane moga dotyczy¢:

Zaburzen skory, takich jak:
e tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wlosow, wysypka, swedzenie.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak:
e dolegliwosci ze strony nerek lub nagte parcie na pecherz moczowy.

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:
e obrzek dzigset i owrzodzenia jamy ustnej
e zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka
e zaburzenia jelitowe w tym krwawienie, dolegliwo$ci ze strony watroby,
e zaparcie, mdtosci (nudnosci), niestrawno$¢, utrata taknienia, wzdecia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:
e zawroty glowy, sennos¢, uczucie drgtwienia,
e drzenie, skurcze mig¢$niowe, drgawki,
e Ick lub depresja, zaburzenia mys$lenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwiono$nych, takich jak:
e zmiana wartoS$ci ci$nienia tetniczego krwi, nieprawidtowa czynnos$¢ serca, rozszerzenie
naczyn krwionosnych.

Zaburzen ze strony pluc takich jak:
e zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli
o plytki oddech, kaszel, ktore mogg by¢ wywotane rozstrzeniem oskrzeli (stan, w ktorym drogi
oddechowe sg nieprawidtowo rozszerzone) lub zwidknieniem ptuc (bliznowacenie ptuc).
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w razie uporczywego kaszlu lub dusznosci.
e plyn w plucach lub w klatce piersiowej
e choroby zatok.

Innych zaburzen takich jak:
e zmniejszenie masy ciata, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia, siniaki.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek MMF 500

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku MMF 500 po uptywie terminu waznosci zamieszczonego ,,EXP” zamieszczonego
na kartoniku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MMF 500

- Substancja czynng leku jest mykofenolan mofetylu.

- Pozostate sktadniki to: rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-90,
hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian; otoczka Opadry
03B50110 purpurowe: hypromeloza 6 cps (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), glikol
polietylenowy 400, zelaza tlenek czerwony (E 172), indygotyna (E 132), zelaza tlenek czarny
(E 172).

Jak wyglada lek MMF 500 i co zawiera opakowanie

Dwuwypukle tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, barwy purpurowej z wyttoczeniem ,,AHI” na
jednej stronie i,,500” na drugiej stronie.

Blistry z folii PVC/PVdAC/Aluminium w tekturowym pudetku.

50 tabletek powlekanych (5 blistréw po 10 sztuk)
150 tabletek powlekanych (15 blistréw po 10 sztuk)

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg
Luksemburg
www.alvogen.com

Wytworca

ACCORD HEALTHCARE LIMITED
Ground Floor, Sage House,

319 Pinner Road, Harrow,

Middlesex, HA1 4HF, Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Alvogen Poland Sp. z o.0.
ul. Kniaznina 4a

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



