Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mycophenolate mofetil ALKEM, 500 mg, tabletki
powlekane
Mycopileno/as
mofetil

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek
watpliwosci. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same.
Jesli wystgpigjakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub furmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mycophenolate mofetil ALKEM i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil ALKEM
Jak stosowac lek Mycophenolate mofetit ALKEM

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Mycophenolate mofetil ALKEM

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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l. Co to jest lek Mycophenolate mofetil ALKEM i w jakim celu sie go stosuje

Lek Mycophenotate mofetil ALKEM jest lekiem, ktéry hamuje czynno$é ukfadu

odpornosciowego. Lek Mycophenolate mofetil ALKEMjest stosowany w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepu

u pacjentdw po przeszczepieniu nerki, serca lub watroby. Lek ten stosuje sie w skojarzeniu z innymi
lekami o podobnym dziataniu (takimi jak cyklosporyna i kortykosteroidy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil ALKEM

Kiedy nie stosowa¢ leku Mycophenolate mofetil ALKEM:

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

. jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Mycophenolate mofetil ALKEM nalezy zwrdcié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o nastepujacych sytuacjach:
. gdy wystepujgjakiekolwiek objawy zakazenia (np. gorgczka, bdl gardta), siniaki i (lub)
krwawienie z niewiadomej przyczyny;
. gdy aktualnie wystepujg lub kiedykolwiek w przesziosci u pacjenta wystepowaty
zaburzenia dotyczgce przewodu pokannowego, na przyktad choroba wrzodowa
zotgdka.

Mycophenolate mofetit ALKEM ostabia mechanizmy obronne organizmu i z tego powodu
moze zwigkszac r;zyko wystgpienia raka skory. Dlatego nalezy ograniczyé narazenie



skory na dziatanie promieni stonecznych i promieni ultrafioletowych (UV) noszac
odpowiednig odziez ochronng
i stosujac filtry stoneczne o wysokim wskazniku ochrony.

Inne leki i Mycophenolate mofetit ALKEM

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie tub ostatnio a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Jesli odpowiedz na ktérekolwiek z ponizszych pytan jest twierdzgca, przed rozpoczeciem
stosowania leku Mycophenolate mofetii ALKEM nalezy porozmawia¢ z lekarzem:
- Czy pacjent stosuje inne leki zawierajgce azatiopryne lub inne leki immunosupresyjne (leki
te czasami podawane sg pacjentom po zabiegu transplantaciji),
- cholestyramine (lek stosowany w celu zmniejszenia za duzego stezenia cholesterolu we

krwi),

. ryfarupicyne (antybiotyk),

. leki zobojetniajgce sok zotgdkowy (hamowania wydzielania kwasu zotgdkowego) lub
inhibitory pompy protonowej (zmniejszajg wydzielanie kwasu zotgdkowego),

- leki wigzgce fosforany (stosowane w celu zmniejszenia wchtaniania fosforanow),

- lub gdy pacjent stosuje jakiekolwiek inne leki, uwzgledniajgc rowniez leki sprzedawane bez

recepty, o ktérych lekarz prowadzgcy nie zostat poinformowany;
. Czy pacjent ma otrzymac szczepionke (zawierajgcgzywe bakterie). Lekarz zaleci w
takim przypadku odpowiednie postepowanie.

Mycophenolate mofetil ALKEM z jedzeniem i piciem
Spozywanie pokarmoéw i napojow nie ma wptywu na leczenie lekiem Mycophenolate mofetil

ALKEM.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Nie stosowac¢ leku Mycophenolate mofetii ALKEM, jesli pacjentka karmi piersig.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowac leku Mycophenolate mofetii ALKEM podczas cigzy, chyba ze wyraznie
zaleci to lekarz.

Lekarz powinien doradzi¢ stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Mycophenolate mofetii ALKEM, w trakcie leczenia oraz przez szes$¢ tygodni po
zakonczeniu stosowania leku Mycophenolate mofeti ALKEM. Mycophenolate mofetii ALKEM
moze spowodowac samoistne poronienia lub uszkodzenie ptodu, w tym zaburzenia zwigzane

z wyksztatceniem uszu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o stwierdzonej cigzy, karmieniu piersig lub planowaniu
w najblizszej przysztosci zatozenia rodziny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Mycophenolate mofeti ALKEM zaburzat zdolno$¢ prowadzenia

pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Mycophenolate mofetil ALKEM

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajgc szklankg wody.
e Tabletek nie nalezy tamac ani rozgniatac.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.W przypadku watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie leku Mycophenolate mofetil ALKEM, to:

Przeszczepienie nerki



Dorosili:
e Pierwsza dawka zostanie podana w ciggu 72 godzin po operacji przeszczepienia.
e Zalecana dawka dobowa to 4 tabletki (2 g substancji czynnej) zazywane w dwdch
oddzielnych dawkach.
e To oznacza, ze nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem.

Ozieci (w wieku od 2 do 18 lat):
e Dawka leku moze byé¢ rézna w zaleznosci od wielkosci dziecka.
e Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku w zaleznosci od powierzchni ciata (wzrost i
masa ciala). Zalecana dawka leku wynosi
600 mg/m2 powierzchni ciata, dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca

Dorosli:
e Pierwsza dawka zostanie podana w ciggu 5 dni po operacji przeszczepienia.
e Zalecana dawka dobowa to 6 table tek (3 g substancji czy nnej) zazywane w dwé ch
oddzie Inych dawkach .
e To oznacza, ze nalezy przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wiecz orem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat):
e Brak danych, by zaleci¢ stosowanie tego leku u dzieci po przeszczepieniu serca.

Przeszczepienie watroby

Dorosli:
o Pierwsza dawka zostanie podana przynajmniej 4 dni po operacji przeszczepienia kiedy
pacjent moze samodzielnie potykac leki doustne.
e Zalecana dawka dobowa to 6 tabletek (3 g substancji czynnej) zazywane w dwéch
oddzielnych dawkach.
To oznacza, ze nalezy przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat):
e Brak danych, by zaleci¢ stosowanie tego leku u dzieci po przeszczepieniu watroby.

Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo, jak dlugo pacjent bedzie wymagat immunosupresji,
aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycophenolate mofetil ALKEM
W razie zazycia wiekszej liczby tabletek niz zalecona lub jesli inna osoba przypadkowo zazyje
lek, nalezy niezwtocznie udaé sie do lekarza lub do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Mycophenolate mofetil ALKEM

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyja¢ kolejng dawke tak szybko jak tylko mozliwe,
potem nalezy przyjmowaé lekjak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycophenolate mofetil ALKEM

Przerwanie leczenia lekiem Mycophenolate mofetil ALKEM moze zwiekszyé prawdopodobienstwo
odrzucenia przeszczepionego narzadu. Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z
lekarzem.

W raziejakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza tub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpigjakiekolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub niezwiocznie udac sie do szpitala.

Bardzo czesto wystepujgce (czesciej niz u | na |0 oséb) objawy
niepozadane: Biegunka, wymioty, nudnosci.
Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi, co zwieksza
zagrozenie zakazeniami, powstawaniem sincow, krwotokiem, dusznoscig iostabieniem.
Zakazenia bakteryjne, grzybicze lub wirusowe przewodu pakannowego lub drog
moczowych, opryszczka, poétpasiec.

Czesto wystepujgce (rzadziej niz u | na 10 os6b) objawy niepozgdane:
Zmiana wynikow badan laboratoryjnych, w tym zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, parametréw czynnosci nerek, jak stezenie kreatyniny i potasu, stezenia cukru
we krwi, stezenia lipiddw we krwi, cholesterolu, fosforanéw, magnezu, wapnia i
moczowego.

Zaburzenia czynnosci nerek i drdg moczowych przebiegajgce ze zwiekszonym
stezeniem mocznika we krwi.

Zaburzenia zotadka i jelit, takie jak zaparcie, niestrawno$é, wzdecie, odbijania, stan
zapalny w jamie ustnej, przetyku, zotgdku, jelitach, watrobie tub trzustce oraz krwawienie
z przewodu pokarmowego.

Drgawki, wzmozone napiecie miesni, drzenie iostabienie sity miesniowej, bodle
stawowe. Bezsenno$¢, zawroty i bol glowy, mrowienia tub dretwienia, zmiana
odczuwania smakow, utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata (wagi).

Stan zapalny i zakazenia drég oddechowych lub przewodu pokarmowego, bol gardta,
zapalenie zatok, katar i swedzenie nosa.

Rak skéry lub nienowotworowe zmiany rozrostowe skory oraz grzybicze zakazenia
skory lub pochwy.

Zmiany cisnienia krwi, przyspieszenie czynnosci serca, rozszerzenie naczyn krwionosnych.
Zatrzymywanie ptyndw w organizmie, gorgczka, zte samopoczucie, hadmierna

senno$¢ iostabienie.

Zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatkowek oczu.

Rzadko wystepujgce (u mniej niz | na 100 oséb) objawy
niepozgdane: Rozrost tkanki chtonnej, w tym guzy
nowotworowe.
Zapalenie lub zakazenie serca ijego zastawek oraz opon mogowo-rdzeniowych.

Inne opisywane objawy niepozgdane, o0 nie ustalonej czestosci
wystepowania: Reakcje nadwrazliwosciowe (alergiczne).

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.
5. Jak przechowywac lek Mycophenolate mofetilALKEM

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

¢ Nie stosowac¢ tego lekupo uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po okresleniu "Termin waznosci (EXP)".

e Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



e Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute , jak usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycophenolate mofetil ALKEM
e Substancjg czynng lekujest mykofenolan mofetylu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg mykofenolanu mofety lu.
e Pozostatye skiadniki:

Rdzen tabletki:
Celuloza
mikrokrystaliczna
Pawidon (K-90)
Kroskarmetoza sodowa
Magnezu stearynian.

Otoczka tabletki -Instacoat ICG-U-10130:

Hydroksypropylornety loceluloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol polietylenowy 400

Glikol polietylenowy 6000
Zelaza tlenek czerwony (E

172) Zelaza tlenek czarny (E
172) Zelaza tlenek zotty (E

172)

Jak wyglada lek Mycophenolate mofetil ALKEM i co zawiera opakowanie
o Mycophenolate mofetil ALKEM jest dostarczany w postaci lawendowych, owalnych tabletek
z wyttoczonym symbolem "265" po jednej stronie i gtadkg drugg strona.
o Tabletki sg pakowane w blistry. Pudetko tekturowe zawiera 50 lub 150 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
ALKEM PHARMA GmbH
Pfingstweidstr. 3,

60316 Frankfurt am Main
Germany

Wytwoérca

APC Pharmaceuticals & Chemicals (Europe) Ltd.
Ninth Floor; CP House,

97 — 107 Uxbridge Road; London

United Kingdom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



