Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mycophenolat - 1 A Pharma® 250 mg Hartkapseln

Mycophenolatmofetil (Ph.Eur.)

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mycophenolat - 1 A Pharma und wofiur 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 enthéalt Mycophenolatmo-

fetil.

e Dieses gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die ,Immunsuppressiva“ genannt werden.

Mycophenolat - 1 A Pharma wird angewendet, um zu

verhindern, dass lhr Kérper ein verpflanztes Organ ab-

stoBt,

¢ Niere, Herz oder Leber.

Mycophenolat - 1 A Pharma sollte zusammen mit an-

deren Arzneimitteln angewendet werden:

e Ciclosporin und Kortikosteroiden.

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

WARNHINWEIS

Mycophenolat verursacht Geburtsfehler und Fehlge-
burten. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger wer-
den kann, miussen Sie vor der Behandlung einen
Schwangerschaftstest mit negativem Ergebnis vorle-
gen und den Rat lhres Arztes bezlglich der Verhu-
tungsmethoden befolgen.

Ihr Arzt informiert Sie miindlich und schriftlich, insbe-
sondere Uber die Wirkungen von Mycophenolat auf
das ungeborene Kind. Lesen Sie die Informationen
aufmerksam und befolgen Sie die Anweisungen. Wenn
Sie die Anweisungen nicht genau verstehen, bitten Sie
lhren Arzt, sie Ihnen erneut zu erklaren, bevor Sie My-
cophenolat einnehmen. Weitere Informationen hierzu
finden Sie in diesem Abschnitt unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen® sowie unter ,Schwanger-
schaft und Stillzeit“.

Mycophenolat - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofetil,
Mycophenolséure oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden
kann, und vor der ersten Verschreibung keinen
Schwangerschaftstest mit negativem Ergebnis vor-
gelegt haben, da Mycophenolat Geburtsfehler und
Fehlgeburten verursacht

e wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
mochten oder vermuten, schwanger zu sein

¢ wenn Sie keine wirksame Verhltungsmethode an-
wenden (siehe ,,Schwangerschaft, Verhiitung und
Stillzeit®)

e wenn Sie stillen.

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn ei-
ner der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mycophenolat -
1 A Pharma einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, bevor

Sie Mycophenolat - 1 A Pharma einnehmen

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

e wenn Sie unerwartete blaue Flecken oder Blutungen
haben

e wenn Sie jemals irgendwelche Probleme mit lhrem
Verdauungsapparat, z. B. Magengeschwdire, hatten

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder wah-
rend der Anwendung von Mycophenolat - 1 A Phar-
ma schwanger werden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
(oder Sie nicht sicher sind), sprechen Sie unverziglich
mit lhrem Arzt, bevor Sie Mycophenolat - 1 A Pharma
einnehmen.

Die Wirkung von Sonnenlicht

Mycophenolat - 1 A Pharma reduziert die Abwehrkréaf-

te lhres Kérpers. Deshalb ist das Risiko von Hautkrebs

erhoht. Begrenzen Sie die Menge an Sonnenlicht und

UV-Strahlung, der Sie ausgesetzt sind, indem Sie:

e schitzende Kleidung tragen, die auch lhren Kopf,
den Hals, die Arme und Beine bedeckt

e ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutz-
faktor verwenden.

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. Dies umfasst auch nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, einschlieBlich pflanzliche Medi-
kamente. Dies liegt daran, dass Mycophenolat -
1 A Pharma die Art und Weise, wie andere Arzneimittel
wirken, beeinflussen kann. Auch andere Medikamente
kénnen die Art und Weise, wie Mycophenolat -
1 A Pharma wirkt, beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbeson-

dere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-

nehmen, bevor Sie mit der Einnahme von Mycophe-

nolat - 1 A Pharma beginnen:

® Azathioprin oder andere das Immunsystem unter-
driickende Arzneimittel (die nach einer Organtrans-
plantation gegeben werden)

e Colestyramin zur Behandlung von hohen Choleste-
rinwerten

¢ Rifampicin - ein Antibiotikum zur Verhinderung und
Behandlung von Infektionen wie Tuberkulose (TB)

e Antazida oder Protonenpumpenhemmer zur Be-
handlung von magenséurebedingten Erkrankungen
wie Magenverstimmung

e Phosphatbinder (angewendet bei Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz, um die Aufnahme
von Phosphaten ins Blut zu vermindern)

¢ Antibiotika - angewendet zur Behandlung bakteriel-
ler Infektionen

¢ |savuconazol - angewendet zur Behandlung von
Pilzinfektionen

¢ Telmisartan - angewendet zur Behandlung von Blut-
hochdruck.

Impfstoffe

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat
- 1 A Pharma einen Impfstoff (Lebendimpfstoff) an-
wenden missen, sprechen Sie zuvor mit lhrem Arzt
oder Apotheker. lhr Arzt teilt Innen mit, welche Impf-
stoffe Sie anwenden duirfen.

Wahrend der Behandlung mit Mycophenolat -
1 A Pharma und fir mindestens 6 Wochen nach Be-
endigung der Behandlung durfen Sie kein Blut spen-
den. Manner durfen wéhrend der Behandlung mit
Mycophenolat - 1 A Pharma und fiir mindestens
90 Tage nach Beendigung der Behandlung keinen Sa-
men spenden.

Einnahme von Mycophenolat - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Die Aufnahme von Mahlzeiten und Getranken beein-
flusst lhre Behandlung mit Mycophenolat - 1 A Pharma
nicht.

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit
Verhiitung bei Frauen, die Mycophenolat - 1 A Phar-
ma einnehmen

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénn-
te, mussen Sie wahrend der Einnahme von Mycophe-
nolat - 1 A Pharma eine wirksame Methode zur Emp-
féangnisverhiitung anwenden. Das bedeutet:
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e bevor Sie mit der Anwendung von Mycophenolat -
1 A Pharma beginnen

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

e flir 6 Wochen, nachdem Sie die Einnahme von My-
cophenolat - 1 A Pharma beendet haben

Sprechen Sie mit lhrem Arzt tber die Verhiitungsme-
thode, die flr Sie am besten geeignet ist. Dies hangt
von lhrer individuellen Situation ab. Wenden Sie vor-
zugsweise zwei Formen der Empféngnisverhiitung an,
um das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft zu
verringern. Informieren Sie so schnell wie moglich
lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass lhre Verhiitungs-
methode nicht wirksam war oder Sie die Einnahme
lhrer Pille zur Verhiitung vergessen haben.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, sind

Sie eine Frau, die nicht schwanger werden kann:

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

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

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

¢ |hre Eierstocke sind nicht mehr funktionsfahig (vor-
zeitiges Versagen der Eierstdcke, was durch einen
Facharzt fir Gynéakologie bestatigt wurde).

e Sie wurden mit einem der folgenden seltenen, an-
geborenen Zustéande, die das Eintreten einer Schwan-
gerschaft ausschlieBen, geboren: XY-Gonadendys-
genesie, Turner-Syndrom oder Uterusagenesie.

e Sie sind ein Kind oder Teenager, dessen Periode
noch nicht eingetreten ist.

Verhiitung bei Mannern, die Mycophenolat -
1 A Pharma einnehmen

Die verfugbaren Daten deuten nicht darauf hin, dass
ein erhdhtes Risiko fir Missbildungen oder Fehlgebur-
ten besteht, wenn der Vater Mycophenolat einnimmt.
Jedoch kann das Risiko nicht véllig ausgeschlossen
werden. Als VorsichtsmaBnahme wird empfohlen,
dass Sie oder |Ihre Partnerin wahrend der Behandlung
und noch 90 Tage, nachdem Sie die Einnahme von
Mycophenolat - 1 A Pharma beendet haben, eine wirk-
same Verhitungsmethode anwenden.

Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, spre-
chen Sie mit lnrem Arzt (iber die méglichen Risiken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie ver-

muten, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwan-

gerschaft planen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Ihr Arzt bespricht mit Ihnen die Risiken in Verbindung

mit einer Schwangerschaft und erklart Ihnen, welche

Alternativen Ihnen zur Verfiigung stehen, um die Ab-

stoBung lhres Transplantats zu verhindern, wenn:

¢ Sie eine Schwangerschaft planen

¢ |hre Periode ausbleibt oder Sie vermuten, dass Ihre
Periode ausgeblieben ist, oder wenn Sie eine un-
gewodhnliche Menstruationsblutung haben oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

¢ Sie ohne wirksame Verhltungsmethode Geschlechts-
verkehr haben.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat

schwanger werden, missen Sie unverziglich lhren

Arzt informieren. Nehmen Sie Mycophenolat - 1 A Phar-

ma bis zum Termin bei lhrem Arzt jedoch weiterhin ein.

Schwangerschaft

Mycophenolat verursacht sehr haufig Fehlgeburten
(50 %) und schwere Geburtsfehler (23 bis 27 %) beim
ungeborenen Kind. Zu den beobachteten Geburtsfeh-
lern gehoren Missbildungen der Ohren, der Augen, des
Gesichts (Lippen-Kiefer-Gaumenspalte), bei der Ent-
wicklung der Finger, des Herzens, der Speiseréhre
(Osophagus) sowie der Nieren und des Nervensys-
tems (z. B. Spina bifida, bei der die Knochen der Wir-
belséule nicht richtig entwickelt sind). lhr Kind kann
von einer oder mehreren dieser Missbildungen betrof-
fen sein.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann,
mussen Sie vor Beginn der Behandlung einen Schwan-
gerschaftstest mit negativem Ergebnis vorlegen und
die von Ihrem Arzt empfohlenen Verhitungsmethoden
anwenden. Méglicherweise bittet Ihr Arzt Sie um mehr
als einen Test, um vor der Behandlung sicherzustellen,
dass Sie nicht schwanger sind.

Stillzeit

Nehmen Sie Mycophenolat - 1 A Pharma nicht ein,
wenn Sie stillen, da geringe Mengen des Arzneimittels
in die Muttermilch Ubergehen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich Mycophenolatmo-
fetil auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirkt.

Mycophenolat - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei*.

Wie ist Mycophenolat - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Einzunehmende Menge

Die einzunehmende Menge hangt von der Art Ihres
Transplantats ab. Die tblichen Dosen sind unten dar-
gestellt. Die Behandlung wird solange fortgesetzt, wie
die AbstoBung lhres transplantierten Organs verhin-
dert werden muss.

Nierentransplantation

Erwachsene

e Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 3 Tagen
nach der Transplantation.

e Die Tagesdosis betragt 8 Kapseln (2 g des Wirk-
stoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden.

e Nehmen Sie morgens 4 Kapseln und abends 4 Kap-
seln ein.

Kinder (2 bis 18 Jahre)

e Die verabreichte Dosis hangt von der GroBe des
Kindes ab.

e |hr Arzt wird anhand der GroBe und des Gewichts
lhres Kindes (Korperoberflaiche - gemessen als
Quadratmeter ,m?“) entscheiden, welche Dosis die
geeignetste ist. Die empfohlene Dosis betragt 2-mal
taglich 600 mg/m2.

Herztransplantation

Erwachsene

e Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 5 Tagen
nach der Transplantation.

e Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Wirk-
stoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden.

e Nehmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kap-
seln ein.

Kinder

e Esliegen keine Daten fir die Anwendung von Myco-
phenolatmofetil bei Kindern vor, denen ein Herz
transplantiert wurde.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Lebertransplantation

Erwachsene

® Die erste orale Dosis von Mycophenolatmofetil er-
halten Sie friihestens 4 Tage nach der Transplanta-
tion und wenn Sie in der Lage sind, Uber den Mund
einzunehmende Medikamente zu schlucken.

e Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Wirk-
stoffs), die auf 2 Gaben verteilt werden.

e Nehmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kap-
seln ein.

Kinder

® Es liegen keine Daten fur die Anwendung von My-
cophenolatmofetil bei Kindern vor, denen eine Leber
transplantiert wurde.

Einnahme des Arzneimittels

e Schlucken Sie Ihre Kapseln unzerkaut mit einem
Glas Wasser.

e Zerbrechen oder zerdriicken Sie sie nicht.

e Nehmen Sie keine Kapseln ein, die aufgebrochen
oder beschéadigt sind.

e Achten Sie darauf, dass kein Pulver aus beschadig-
ten Kapseln in lhre Augen oder in den Mund gelangt.

e Falls dies geschieht, spilen Sie grindlich mit viel
frischem Leitungswasser.

e Achten Sie darauf, dass kein Pulver aus beschadig-
ten Kapseln auf lhre Haut gelangt.

e Falls dies geschieht, waschen Sie den Bereich
grindlich mit Seife und Wasser ab.

Wenn Sie eine groBere Menge Mycophenolat
- 1 A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie mehr von diesem Arzneimittel eingenommen
haben, als Sie hatten einnehmen sollen, oder wenn ein
anderer versehentlich lhr Medikament eingenommen
hat, suchen Sie bitte unverziglich einen Arzt oder ein
Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Medikamentenver-
packung mit.

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

Wenn Sie die Einnahme Ihres Medikaments vergessen,
nehmen Sie die vergessenen Kapseln ein, sobald Sie
sich daran erinnern. Fahren Sie dann mit der Einnahme
wie Ublich fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat
- 1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Einnahme lhres Medikaments erst,
wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert. Ein Abbruch der Be-
handlung mit Mycophenolatmofetil kann das Risiko
der AbstoBung lhres transplantierten Organs erhéhen.

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 auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn

Sie eine der folgenden schwerwiegenden Neben-

wirkungen bemerken - eine dringende medizini-

sche Behandlung kénnte erforderlich sein:

e Sie haben Anzeichen einer Infektion wie Fieber oder
Halsschmerzen.

e Sie haben unerwartete Bluterglisse oder Blutungen.

e Sie haben einen Hautausschlag, ein Anschwellen
von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, mit Schwie-
rigkeiten beim Atmen - Sie kdnnten eine schwere
allergische Reaktion auf das Arzneimittel haben (wie
Anaphylaxie, Angioédem).

Haufige Probleme

Einige der haufigeren Probleme sind Durchfall, gerin-

gere Anzahl an weien oder roten Blutkdrperchen in

Ihrem Blut, Infektionen und Erbrechen. lhr Arzt wird lhr

Blut regelmaBig untersuchen, um folgende Anderun-

gen zu Uberprifen:

e die Anzahl lhrer Blutkdrperchen

e die Menge von Stoffen, wie Zucker, Fett oder Cho-
lesterin, in Ihrem Blut.

Bei Kindern kann die Wahrscheinlichkeit, dass man-

che Nebenwirkungen auftreten, erhdht sein. Dazu zéh-

len Durchfall, Infektionen, eine geringere Anzahl an

weiBen und roten Blutkérperchen im Blut.

Bekampfung von Infektionen

Mycophenolatmofetil schwacht lhre kdrpereigenen
Abwehrkrafte, um dadurch zu verhindern, dass Sie Ihr
transplantiertes Organ abstoBen. Folglich kann lhr
Kérper Infektionen nicht mehr so gut bekdmpfen wie
Ublich. Deshalb kann es bei Ihnen haufiger zu Infektio-
nen kommen als gewoéhnlich. Dazu z&hlen Infektionen
von Gehirn, Haut, Mund, Magen und Darm, der Lunge
und des Harnwegssystems.

Krebserkrankungen des Lymphgewebes und der
Haut

Wie es bei Patienten, die diese Art von Arzneimitteln
(Immunsuppressiva) erhalten, der Fall sein kann, kam
es bei einer sehr geringen Anzahl an Mycophenolat-
mofetil-Patienten zu Krebserkrankungen des Lymph-
gewebes und der Haut.

Allgemeine unerwiinschte Wirkungen

Es kann bei Ihnen zu allgemeinen Nebenwirkungen
kommen, die Ihren Kérper als Ganzes beeinflussen.
Dazu zahlen schwerwiegende allergische Reaktionen
(wie Anaphylaxie, Angio6dem), Fieber, starkes Mudig-
keitsgeflihl, Schlafprobleme, Schmerzen (z. B. Magen-,
Brust-, Gelenk- oder Muskelschmerzen oder Schmer-
zen beim Wasserlassen), Kopfschmerzen, grippedhn-
liche Symptome und Schwellungen.

Andere unerwinschte Wirkungen kdnnen sein:

Erkrankungen der Haut wie:

e Akne, Lippenherpes, Gurtelrose, Hautwucherung,
Haarausfall, Hautausschlag, Juckreiz

Erkrankungen der Harnwege wie:
¢ Nierenprobleme oder dringendes Bedurfnis Wasser
zu lassen (zu urinieren)

Erkrankungen des Verdauungssystems und des

Mundes wie:

e Schwellung des Zahnfleischs und Geschwire im
Mund

¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise, des Dickdarms
oder des Magens

e Darmprobleme, einschlieBlich Blutungen, Leberpro-
bleme .

¢ \erstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Appe-
titverlust, Blahungen

Erkrankungen des Nervensystems wie:

e Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, Taubheitsgefiihl

e Zittern, Muskelkrampfe, Krampfe

e Angst, Depression, Veranderung der Stimmung oder
der Gedanken

Erkrankungen von Herz und BlutgefaBen wie:
e Blutdruckverdnderungen, anormaler Herzschlag,
Erweiterung der BlutgefaBe

Erkrankungen der Lunge wie:

® Lungenentziindung, Bronchitis

e Kurzatmigkeit, Husten, deren Ursache eine Bronchi-
ektasie (Erkrankung mit einer abnormen Erweite-
rung der Atemwege) oder eine Lungenfibrose (Nar-
benbildung in der Lunge) sein kann. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn bei Ihnen anhaltende Atemlosigkeit
oder anhaltender Husten auftritt.

e Flussigkeitsansammlung in der Lunge oder der
Brusthohle

e Nasennebenhdéhlenprobleme

Andere Erkrankungen wie:
e Gewichtsverlust, Gicht, hoher Blutzucker, Blutun-
gen, Bluterglsse

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir 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 Uber 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 Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

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 enthalt

e Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofetil (Ph.Eur.).
Jede Kapsel enthalt 250 mg Mycophenolatmofetil
(Ph.Eur.).

¢ Die sonstigen Bestandteile in der Kapsel sind vor-
verkleisterte Starke (Mais), Croscarmellose-Natrium,
Povidon K 90F, Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Die
Kapselhllle besteht aus Gelatine, Eisen(lll)-oxid
(E 172), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Titan-
dioxid (E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie Mycophenolat - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Hartgelatinekapseln (GréBe 1) mit blauem opaken Kap-
seldeckel und orangefarbigem opaken Kapselboden.

PVC/PE/PVdC/Aluminium Blisterpackung: 30, 50, 100,
150 und 300 Kapseln

Es werden maoglicherweise 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 ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

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

Deutschland:  Mycophenolat - 1 A Pharma 250 mg

Hartkapseln

GroBbritannien: Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg
capsules, hard

Irland: Mycolat 250 mg Capsules

Polen: Mycophenolate mofetil Sandoz 250 mg
kapsutki twarde

Slowenien: Mofetilmikofenolat Lek 250 mg trde
kapsule

Spanien: Micofenolato de Mofetilo Sandoz

250 mg capsulas duras EFG
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ
250 mg

Mycofenolat Mofetil Sandoz 250 mg
kemény kapszula

Tschechische
Republik:

Ungarn:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Januar 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46248825



