Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mycophenolate mofetil Apotex, 250 mg, kapsutki, twarde
Mycophenolas mofetil

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

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

e W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e  Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e  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:

Co to jest lek Mycophenolate mofetil Apotex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil Apotex
Jak stosowac¢ lek Mycophenolate mofetil Apotex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mycophenolate mofetil Apotex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok, E

1. Co to jest lek Mycophenolate mofetil Apotex i w jakim celu si¢ go stosuje
Mycophenolate mofetil Apotex nalezy do grupy lekow zwanych ,,lekami immunosupresyjnymi”.

Mycophenolate mofetil Apotex jest stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu:
e nerki, serca lub watroby.

Mycophenolate mofetil Apotex nalezy stosowaé jednoczesnie z innymi lekami:
o cyklosporyng i kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil Apotex

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobietg w wieku
rozrodczym, ktéra moze zaj$¢ w ciaze, musi przed rozpoczeciem leczenia przedstawié ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac sie do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz oméwi z pacjentem terapie i przekaze pisemne informacje, w szczeg6lnosci dotyczace wptywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje i postepowac zgodnie z
instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w petni tych instrukcji, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, aby wyjasnit je
ponownie przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapoznac¢ sie takze z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie w czesci ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” i ,,Ciaza i karmienie
piersig”.

Kiedy nie stosowa¢ leku Mycophenolate mofetil Apotex:
e  jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktérykolwiek z



pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o  jesli pacjentka jest zdolna do zajscia w cigze i przed pierwszym przepisaniem leku nie
dostarczyta wyniku testu cigzowego wykluczajacego ciagze, mykofenolan powoduje wady
wrodzone i poronienia.

e w przypadku ciazy, planowania cigzy lub podejrzenia cigzy.

e w przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz ,,Ciaza, antykoncepcja i karmienie
piersig”).

e  jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy przed przyjeciem leku Mycophenolate mofetil Apotex skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mycophenolate mofetil Apotex nalezy natychmiast skonsultowaé

sie z lekarzem:

e  jesli wystepuja jakiekolwiek objawy zakazenia (takie jak goraczka, bdl gardta),

e  jesli wystepuja jakiekolwiek siniaki lub krwawienie z niewiadomej przyczyny,

e jesli u pacjenta obecnie lub w przesztosci wystgpowaty zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak
choroba wrzodowa zotadka,

e jesli pacjentka planuje cigze lub jesli pacjentka jest w cigzy podczas przyjmowania leku Mycophenolate
mofetil Apotex.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Mycophenolate mofetil
Apotex.

Wplyw promieniowania stonecznego

Mykofenolan mofetylu ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego, wystepuje zwigkszone ryzyko
raka skdry. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na promieniowanie stoneczne i UV. Mozna to osiggngé poprzez:
e noszenie odziezy ochronnej zakrywajacej takze glowe, szyje, ramiona i nogi

e  stosowanie filtrow stonecznych 0 wysokim wskazniku ochrony.

Inne leki i Mycophenolate mofetil Apotex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio.
Dotyczy to rowniez lekdw wydawanych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze
Mycophenolate mofetil Apotex moze wptywac na dziatanie niektorych lekow, jak rowniez niektore leki
moga wptywac na dziatanie leku Mycophenolate mofetil Apotex.

W szczegolnosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania

leku Mycophenolate mofetil Apotex, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

e  azatiopryne lub inne leki hamujgce uktad odporno$ciowy - podawane po zabiegu transplantacii,

e  cholestyraming - stosowang W leczeniu duzego stezenia cholesterolu,

o ryfampicyne - antybiotyk stosowany w zapobieganiu lub leczeniu zakazen, takich jak gruzlica (TB),

o leki zobojetniajgce tre$¢ zotadkowaq lub inhibitory pompy protonowej - stosowane w zaburzeniach
zwigzanych z kwasowoscia w zotadku, takich jak niestrawnos$¢,

e leki wigzace fosforany - stosowane u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek w celu
zmniejszenia wchitaniania fosforanéw do krwi,

e antybiotyki — stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych,

e izawukonazol - stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych,

e telmisartan — stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia Krwi.

Szczepionki



Jesli pacjent ma otrzymac szczepionke (zywg szczepionke) podczas stosowania leku Mycophenolate
mofetil Apotex nalezy wczesniej skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg. Lekarz powinien
doradzi¢, jaka szczepionke nalezy podac.

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

Stosowanie leku Mycophenolate mofetil Apotex z jedzeniem i piciem
Spozywanie positkéw i napojow nie ma wptywu na leczenie lekiem Mycophenolate mofetil Apotex.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia

Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Mycophenolate mofetil Apotex

Jesli pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym, ktéra moze zajs¢ w ciaze, w trakcie leczenia lekiem
Mycophenolate mofetil Apotex musi stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

e przed rozpoczeciem stosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex,

e podczas catego okresu terapii lekiem Mycophenolate mofetil Apotex,

e przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycophenolate mofetil Apotex.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Najlepiej, by
pacjentka stosowata dwie metody antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej ciazy.
Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja moze nie
by¢ skuteczna lub jesli pacjentka zapomniala przyjaé¢ tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zaj$cia w ciagze, jesli spetnia jakiekolwiek z ponizszych

kryteriow:

e  jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesiaczkowanie zatrzymato si¢ z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje
mozliwosc¢ zajscia w Ciazg).

e  przeszia operacj¢ usuniecia jajowodow i obydwu jajnikéw (obustronna resekcja
przydatkow).

e  przeszia operacje wycigcia macicy (histerektomia)

e jajniki pacjentki przestaty pracowa¢ (przedwczesna niewydolnosé jajnikow potwierdzona
przez specjaliste ginekologa).

e urodzifa sie z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkujg nieptodnoscia:
genotyp XY, zesp6t Turnera lub niewyksztatcenie macicy.

e jest dzieckiem lub nastolatka, ktdra nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.

Antykoncepcja u mezczyzn przyjmujacych lek Mycophenolate mofetil Apotex

Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka, w
przypadku gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie wykluczy¢.

W ramach srodkow ostroznosci zaleca sie¢, by pacjent lub jego partnerka stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycophenolate mofetil
Apotex.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o potencjalnym ryzyku.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig oraz podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢

dziecko, powinna zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku. Lekarz

poinformuje pacjentke o ryzyku zwiazanym z cigza i innym leczeniu, ktére mozna podja¢, aby

zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli:

e  pacjentka planuje ciaze.

e U pacjentki nie wystapito krwawienie miesieczne lub wystapito nietypowe krwawienie
miesieczne lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy.



e  pacjentka wspOtzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepcji.

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

Ciaza

Mykofenolan powoduje bardzo czgsto poronienia (50%) oraz cigzkie wady wrodzone u
nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przetyku (przewod tgczacy
gardto z zotadkiem), nerek i uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo
uformowane kosci kregostupa)). 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 i stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ 0 wykonanie przed rozpoczgciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sig,
ze pacjentka nie jest w cigzy.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Mycophenolate mofetil Apotex wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i postugiwanie si¢ narzedziami, czy na obstuge maszyn.

3. Jak stosowac lek Mycophenolate mofetil Apotex

Lek Mycophenolate mofetil Apotex nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktéry miat pacjent. Zazwyczaj stosowane dawki sa
przedstawione ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo, jak dtugo trzeba bedzie chroni¢
pacjenta przed odrzuceniem przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki:

Dorosli:

e  Pierwsza dawka leku jest podawana w ciagu 3 dni po zabiegu transplantacji.

e Dawka dobowa to 8 kapsutek (2 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
e Nalezy przyjmowac 4 kapsulki rano i nastepnie 4 kapsutki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat):

e Podana dawka leku moze by¢ rézna w zalezno$ci od wielko$ci dziecka.

e 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? powierzchni
ciata, dwa razy na dobg.

Przeszczepienie serca:

Dorosli:
e  Pierwsza dawka leku jest podawana w ciagu 5 dni po zabiegu transplantacji.



o  Dawka dobowa to 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
o Nalezy przyjmowac 6 kapsulek rano i nastepnie 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci:
e Brak danych dotyczacych stosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex u dzieci po przeszczepieniu
serca.

Przeszczepienie watroby:

Dorosli:

o  Pierwsza dawka leku Mycophenolate mofetil Apotex zostanie podana po uptywie co najmniej 4 dni po
transplantacji, kiedy pacjent moze potykaé leki doustne.

e Dawka dobowa to 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwdch oddzielnych dawkach.

e Nalezy przyjmowac 6 kapsulek rano i nastepnie 6 kapsutek wieczorem.

Dzieci:
e  Brak danych dotyczacych stosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex u dzieci po przeszczepieniu
watroby.

Przyjmowanie leku

o  Kapsulki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

e  Kapsulek nie nalezy tamac ani zgniatac.

e Nie nalezy przyjmowac kapsulek uszkodzonych, otwartych lub podzielonych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki z oczami lub
jama ustna.
e  Jezeli to nastapi, nalezy przeptukaé¢ duza iloscia zwyktej wody.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki ze skorg.
e Jezeli to nastapi, nalezy umy¢ skorg¢ doktadnie woda z mydtem.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Mycophenolate mofetil Apotex

W razie przyjecia wickszej liczby kapsutek niz zalecana przez lekarza lub przypadkowego przyjecia leku
przez inng osobg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢
ze soba opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyjac¢ kolejng dawke tak szybko jak to mozliwe, potem nalezy
przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mycophenolate mofetil Apotex bez porozumienia z lekarzem.
Przerwanie leczenia moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mycophenolate mofetil Apotex moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.



Nalezy natychmiast skonsultowaé sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace ciezkie dzialania

niepozadane - moga wymaga¢ natychmiastowego leczenia:

e objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta

e niewyjasnione siniaki lub krwawienie

e wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to swiadczy¢ o
cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrz¢k naczynioruchowy).

Typowe zaburzenia

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

e liczby komorek krwi

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

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

Zwalczanie zakazen

Lek Mycophenolate mofetil Apotex ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces
odrzucenia przeszczepu. W wyniku tego, organizm nie be¢dzie zwalczat zakazen tak skutecznie jak zwykle.
Oznacza to, ze pacjenci sa bardziej podatni na zakazenia niz zazwyczaj. Naleza do nich zakazenia mézgu,
skdry, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i uktadu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory

U bardzo matej liczby pacjentow stosujacych mykofenolan mofetylu wystapity nowotwory tkanki
limfoidalnej i skdry, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentow przyjmujacych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwa¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Naleza do nich ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, bole (takie jak: bole zotadka, w klatce piersiowej, stawowe lub migsniowe, bol podczas
oddawania moczu), bole gtowy, objawy grypopodobne, obrzeki.

Pozostate dziatania niepozadane moga dotyczyc¢:
Zaburzen skoéry, takich jak:
e  tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wtosOw, wysypka, swiad.

Zaburzen nerek i drég moczowych, takich jak:
e dolegliwosci ze strony nerek lub nagle parcie na pgcherz moczowy.

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:

e  obrzek dzigsel i owrzodzenia jamy ustnej

zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotgdka

zaburzenia jelitowe, w tym krwawienie, dolegliwosci ze strony watroby
zaparcie, mdtosci (nudnos$ci), niestrawnos¢, utrata taknienia, wzdecia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:

e  zawroty glowy, senno$¢, uczucie dretwienia

e  drzenie, skurcze migsniowe, drgawki

e I¢k lub depresja, zaburzenia myslenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwiono$nych, takich jak:



e  zmiana warto$ci cisnienia tetniczego krwi, nieprawidtowa czynno$¢ serca, rozszerzenie naczyn
krwionosnych.

Zaburzen ukladu oddechowego, takich jak:

e  zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli

e  zadyszka, kaszel, ktory moze by¢ zwiazany z rozstrzeniami oskrzeli (stanem, w ktérym drogi
oddechowe sa nietypowo rozszerzone) lub zwtdknieniem ptuc (zbliznowaceniem ptuc). Nalezy zglosic¢
lekarzowi, jesli rozwinie si¢ utrzymujacy sie kaszel lub duszno$é.

e  plyn w ptucach lub w klatce piersiowej

e  Zzaburzenia zatok.

Innych zaburzen, takich jak:
e  zmniejszenie masy ciata, 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 powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mycophenolate mofetil Apotex

o  Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ kapsulek po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku (,, Termin
waznosci:”).

e Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

e  Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

e  Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycophenolate mofetil Apotex

Substancja czynng leku jest mykofenolan mofetylu.

Ponadto lek zawiera:

o  kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

o Osfonka kapsufki-korpus: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu
laurylosiarczan.

e  Ostonka kapsutki-wieczko: zelatyna, indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), sodu
laurylosiarczan.
Tusz o skladzie: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Mycophenolate mofetil Apotex i co zawiera opakowanie

Lek Mycophenolate mofetil Apotex: twarde, zelatynowe kapsultki wielkosci nr 1, zawierajace biaty do
prawie biatego proszek, sktadajace si¢ z niebieskiego wieczka i r6zowego korpusu, na ktorym nadrukowano
czarnym atramentem oznaczenie ,,APO” i ,,M250”.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Opakowania tekturowe zawierajg po 100 kapsutek pakowanych w blistry.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytwodrca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2019
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