Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mycophenolate mofetil Stada, 250 mg, kapsulki, twarde
Mpycophenolas mofetil

Nalezy zapoznac¢ si¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Mycophenolate mofetil i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mycophenolate mofetil

3. Jak przyjmowac lek Mycophenolate mofetil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Mycophenolate mofetil 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Mycophenolate mofetil i w jakim celu si¢ go stosuje

Petna nazwa leku brzmi Mycophenolate mofetil Stada, 250 mg, kapsuiki twarde.

* W tej ulotce uzywana jest krotsza nazwa Mycophenolate mofetil.

Lek ten zawiera mykofenolan mofetylu.

* Nalezy on do grupy lekow zwanych lekami immunosupresyjnymi.

Mycophenolate mofetil jest stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.
* Nerki, serca lub watroby.

Mycophenolate mofetil nalezy stosowa¢ razem z innymi lekami:
* cyklosporyna i
* kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mycophenolate mofetil

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, ktora moze zaj$¢ w cigzg, musi przed rozpoczeciem leczenia przedstawi¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz omowi z pacjentem terapi¢ i przekaze pisemne informacje, w szczeg6élnosci dotyczace wptywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacj¢ i postgpowac zgodnie z
instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w peli tych instrukcji, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, aby wyjasnit je
ponownie przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapoznac¢ si¢ takze z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie w cze$ci "Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci" i "Cigza i karmienie
piersig".

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mycophenolate mofetil
* jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
* Jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w ciaze i przed pierwszym przepisaniem leku nie
dostarczyta wyniku testu cigzowego wykluczajacego cigze, mykofenolan powoduje wady
wrodzone i poronienia..
. W przypadku cigzy, planowania ciazy lub podejrzenia ciazy.



. W przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz Cigza, antykoncepcja i karmienie

* piersig).
* jesli pacjentka karmi piersig.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, nalezy przed przyjeciem leku Mycophenolate mofetil skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Mycophenolate mofetil nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuty:

* gdy wystgpuja objawy zakazenia (takie jak goraczka lub bol gardta);
gdy wystepuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia.
* jezeli kiedykolwiek wystepowatly lub wystepuja problemy dotyczace przewodu
pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa zotadka
* jezeli pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze podczas przyjmowania leku Mycophenolate mofetil.
Jesli ktérykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy, przed przyj¢ciem leku Mycophenolate mofetil, natychmiast porozmawiac¢ z lekarzem.
Promieniowanie sloneczne
Lek Mycophenolate mofetil ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego wystepuje zwigkszo-
ne jest ryzyko wystgpienia raka skory.
Nalezy ograniczy¢ ekspozycj¢ na promieniowanie stoneczne i UV. Mozna to osiggna¢ poprzez:
* noszenie odziezy ochronnej zakrywajacej takze glowe, szyje, ramiona i nogi
* stosowanie filtrow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony.
Inne leki i Mycophenolate mofetil.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to spowodowane tym, ze
Mycophenolate mofetil moze wptywac na dzialanie niektorych lekow. Réwniez niektore leki moga
wplywac na dziatanie leku Mycophenolate mofetil.

W szczegolnoscei, przed rozpoczeciem stosowania leku Mycophenolate mofetil, nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

e azatiopryny lub innych lekow, ktére hamuja uktad odpornosciowy - podawanych po
zabiegu transplantacji

* cholestyraminy - stosowanej do leczenia wysokich stgzen cholesterolu

e ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu i leczeniu zakazenia, takich
jak gruzlica (TB)

* lekow zobojetniajacych sok zotadkowy lub inhibitoréw pompy protonowej —
stosowanych w przypadku probleméw z kwasowos$cig w zotadku, takich jak niestrawnosé
* lekow wigzacych fosforany - stosowanych u pacjentow z przewlekla niewydolno$cia
nerek w celu zmniejszenia wchtaniania fosforanéw do krwi.

Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku Mycopheno-
late mofetil,nalezy wczesniej omowié to z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien doradzi¢ jaka
szczepionke nalezy podac.

Pacjent nie moze oddawac¢ krwi podczas leczenia lekiem Mycophenolate mofetil i co najmniej przez 6
tygodni po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni nie mogg oddawac nasienia w trakcie leczenia lekiem
Mycophenolate mofetil i przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Mycophenolate mofetil z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie pokarmow i napojow nie ma wplywu na leczenie lekiem Mycophenolate mofetil.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia
Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Mycophenolate mofetil
Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, ktdra moze zajs¢ w ciaze, w trakcie leczenia lekiem



Mycophenolate mofetil musi zawsze stosowac¢ dwie skuteczne metody zapobiegania cigzy. Dotyczy to
okresu:

* przed rozpoczeciem stosowania leku Mycophenolate mofetil

* podczas catego okresu terapii lekiem Mycophenolate mofetil

* przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycophenolate mofetil

Nalezy porozmawiac z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Wybor

bedzie zalezal od indywidualnej sytuacji pacjentki. Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem jak

najszybciej, jeSli pacjentka uwaza, Ze antykoncepcja moze nie by¢ skuteczna lub jesli pacjent-
ka

zapomniala przyjac tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zaj$cia w cigze, jesli spetnia warunki jakiekolwiek z ponizszych
kryteriow:

* Jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesigczkowanie zatrzymato si¢ z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje
mozliwos¢ zajécia w cigze).

* Przeszla operacj¢ usuni¢cia jajowodow i obydwu jajnikow (obustronna resekcja
przydatkow).

* Przeszta operacje wycigcia macicy (histerektomia)

* Jajniki pacjentki przestaty pracowaé (przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona
przez specjaliste ginekologa)

* Urodzita si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkujg nieptodnoscia:
genotyp XY, zespot Turnera lub niewyksztatcenie macicy

* Jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.

Antykoncepcja u mezcezyzn przyjmujacych lek Mycophenolate mofetil

Nalezy zawsze uzywac prezerwatywy podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania
leku Mycophenolate mofetil.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku i o mozliwosci zastosowania innych
lekéw zapobiegajacych odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig oraz podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku. Lekarz
poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym z cigzg i innym leczeniu, ktére mozna podjaé, aby
zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli :

* pacjentka planuje ciaze,

* u pacjentki nie wystapito krwawienie miesieczne lub wystapilo nietypowe krwawienie

miesigczne lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy.

* pacjentka wspotzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepciji.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie leczenia
mykofenolanem. Nalezy jednak w dalszym ciggu przyjmowac lek Mycophenolate mofetil, do czasu
skontaktowania z lekarzem.

Cigza

Mykofenolan powoduje bardzo cz¢sto poronienia (50%) oraz cigzkie wady wrodzone u
nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zglaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przetyku (przewod taczacy
gardlo z zotadkiem), nerek i1 uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo
uformowane kos$ci krggostupa)). U dziecka pacjentki leczonej mykofenolanem moze wystapi¢ jedna z
tych anomalii lub wiecej niz jedna.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym musi przed rozpoczeciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego 1 stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ o wykonanie przed rozpoczg¢ciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sie,
ze pacjentka nie jest w cigzy.



Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Mycophenolate mofetil w przypadku karmienia piersig, poniewaz niewielkie
ilosci leku moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Mycophenolate mofetil wptywat na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw, postugiwania si¢ narzgdziami, czy na obstuge maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Mycophenolate mofetil

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku nalezy przyjac

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

Przeszczepienie nerki

Dorosli

* Pierwsza dawka leku jest podawana w ciagu 3 dni od zabiegu transplantacji.

* Dawka dobowa jest 8 kapsulek (2 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
* Nalezy przyjmowac 4 kapsuiki rano i 4 kapsutki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat)

* Dawka leku moze by¢ r6zna w zaleznos$ci od wielkosci dziecka.

* Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku w zaleznos$ci od wzrostu i masy ciata dziecka
(powierzchni ciata mierzonej w metrach kwadratowych lub “m?”). Zalecana dawka leku
wynosi 600 mg/m? dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca

Dorosli

* Pierwsza dawka leku jest podawana w ciagu 5 dni od zabiegu transplantacji.

* Dawka dobowa wynosi 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwéch oddzielnych
dawkach.

* Nalezy przyjmowac 6 kapsutek rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci
* Brak informacji dotyczacych stosowania leku Mycophenolate mofetil u dzieci po przeszczepieniu

serca._Przeszczepienie watroby

Dorosli

* Pierwsza dawka leku Mycophenolate mofetil w postaci doustnej powinna by¢ podana po uptywie co
najmniej 4 dni od transplantacji oraz kiedy pacjent bedzie w stanie potkna¢ lek.

» Dawka dobowa wynosi 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych

dawkach.

* Nalezy przyjmowac 6 kapsutek rano i 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci

* Brak informacji dotyczacych stosowania leku Mycophenolate mofetil u dzieci po przeszczepieniu
watroby.

Przyjmowanie leku
Nalezy potyka¢ kapsutki w catosci, popijajac szklanka wody.
* Kapsutek nie nalezy tamac¢ ani zgniatac¢



* Nie nalezy przyjmowac kapsulek uszkodzonych, otwartych czy podzielonych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki z oczami
lub jamg ustna.
* Jezeli to nastapi, nalezy przeptuka¢ duzg iloscia czystej wody.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki ze skorg.
* Jezeli to nastapi, nalezy umy¢ skorg doktadnie wodg z mydiem.

Zastosowanie wiekszej nizZ zalecana dawki leku Mycophenolate mofetil

Jesli zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Mycophenolate mofetil, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezposrednio udac si¢ do szpitala. W ten sam sposéb nalezy postapic,
gdy inna osoba przypadkowo przyjmie lek. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Mycophenolate mofetil

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyjac kolejna dawke tak szybko, jak to mozliwe.
Nastepnie nalezy przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycophenolate mofetil
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Mycophenolate mofetil bez porozumienia z lekarzem. Przerwa-
nie leczenia moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucenia przeszczepionego narzadu.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace powazne dziata-
nia

niepozadane - moga wymagaé pilnego leczenia:

* objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bol gardta

* niewyjas$nione siniaki lub krwawienie

* wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to

$wiadczy¢ o cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzgk

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¢ czy nie doszlo do zmian dotyczacych:

* liczby komorek krwi

* zawarto$ci we krwi substancji takich jak: cukier, thuszcze lub cholesterol.

U dzieci moga wystapi¢ z wickszym 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 Mycophenolate mofetil ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzuce-
nia przeszczepu. W wyniku tego, organizm nie bg¢dzie jednak zwalczatl zakazen tak skutecznie, jak
zwykle. Oznacza to, Ze pacjenci czgéciej niz zazwyczaj moga zapadac na choroby zakazne. Naleza do
nich zakazenia mozgu, skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, pluc i uktadu moczowego.



Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory

U bardzo matej liczby pacjentow leczonych lekiem Mycophenolate mofetil rozwingty si¢ nowotwory
tkanki limfoidalnej i skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentdw przyjmujacych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane

Pacjent moze odczuwac ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Nalezg do nich cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrz¢k naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, bole (takie jak: zotadka, w klatce piersiowej, stawowe lub mig$niowe, bol przy
oddawaniu moczu), bole gtowy, objawy grypopodobne i obrzeki.

Pozostale dziatania niepozadane moga dotyczy¢:

Zaburzef skéry, takich jak:
» tradzik, opryszczka, polpasiec, przerost skory, utrata wlosow, wysypka, swiad.

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

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:

* obrzgk dzigset i owrzodzenia jamy ustnej,

* zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka,

* zaburzenia jelitowe, w tym krwawienie, dolegliwosci ze strony watroby,
* zaparcie, mdtosci (nudnosci), niestrawno$¢, utrata taknienia, wzdgcia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:

* zawroty glowy, senno$¢, uczucie dretwienia,

* drzenie, skurcze mig¢sniowe, drgawki,

* Iek Iub depresja, zaburzenia my$lenia lub nastroju.

Zaburzef serca oraz naczyhi krwiono$nych, takich jak:
* zmiana warto$ci ci$nienia tetniczego krwi, nieprawidtowa czynno$¢ serca, rozszerzenie
naczyh krwiono$nych.

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:

* zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli,

* zadyszka, kaszel, ktory moze by¢ zwigzany z rozstrzeniami oskrzeli (stanem, w ktorym
drogi oddechowe sg nietypowo rozszerzone) lub zwldknieniem pluc (zbliznowaceniem
ptuc). Nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli rozwinie si¢ utrzymujacy si¢ kaszel lub dusznos$¢.

* plyn w ptucach lub w klatce piersiowej,

* dolegliwosci ze strony zatok.

Innych zaburzes, takich jak:
* zmniejszenie masy ciala, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia,
siniaki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel: +48 22 49 21 301
Fax: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Mycophenolate mofetil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek objawy zepsucia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i butelce po
okresleniu ,,Termin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycophenolate mofetil
Substancja czynng leku jest mykofenolan mofetylu.
Kazda kapsutka zawiera 250 mg mykofenolanu mofetylu.

Pozostale sktadniki to:

- Zawarto$¢ kapsutki: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

- Ostonka kapsutki, wieczko: indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, sodu
laurylosiarczan.

- Ostlonka kapsutki, korpus: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna, sodu
laurylosiarczan.

- Tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Mycophenolate mofetil i co zawiera opakowanie

Kapsutki leku Mycophenolate mofetil Stada to twarde, zelatynowe kapsulki, o rozmiarze nr 1,
zawierajace bialy lub prawie bialy proszek, z niebieskim nieprzezroczystym wieczkiem i rozowym,
nieprzezroczystym korpusem, oznakowane czarnym nadrukiem ,,APO” i ,,M250”.

Kapsuiki sg dostepne w opakowaniu blistrowym z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacym 50, 100
1 300 kapsutek i w butelce z HDPE z zamknigciem z PP zawierajacej 100 kapsutek, w pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca



1. Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Holandia

2. Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlandia
3. S.A.Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade b 22, B-1020 Brussels, Belgia

4. STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Mycophenolatmofetil AL 250 mg Hartkapseln
Dania Mycophenolatmofetil STADA

Finlandia Mycophenolate mofetil STADA

Francja MYCOPHENOLATE MOFETIL EG 250 mg, gélule
Wegry Mycophenolate mofetil Stada 250 mg kemény kapszula

Irlandia Mycophenolate mofetil Clonmel 250 mg capsules
WiochyMicofenolato mofetile Crinos- 250 mg capsule

Holandia Mycofenolaat mofetil STADA 250 mg capsules, hard
Polska Mycophenolate mofetil Stada

Portugalia Micofenolato de Mofetil Stada

Rumunia Micofenolat mofetil Stada 250 mg capsule

Republika Stowacji  Mofetilmykofenolat Stada 250 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2016



