Gebrauchsinformation: Information flir Anwender
Myfenax 500 mg Filmtabletten

Mycophenolatmofetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthdlt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Ge-
ben 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 Ih-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Myfenax und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfenax beachten?
Wie ist Myfenax einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Myfenax aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

P oo ko

Was ist Myfenax und woflr wird es angewendet?
Myfenax ist ein Arzneimittel, das angewendet wird, um die Reaktio-
nen des Immunsystems zu unterdriicken.

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel wird Mycophenolatmofetil ge-
nannt.

Myfenax wird verwendet, um zu verhindern, dass lhr Kérper nach
einer Nieren-, Herz- oder Lebertransplantation das verpflanzte Or-
gan abst6f3t. Es wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln mit
ahnlicher Wirkung (z.B. Ciclosporin und Corticosteroide) verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfenax beachten?
WARNUNG

Mycophenolat fiihrt zu Misshildungen und Fehlgeburten. Wenn Sie
eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie vor Be-
ginn der Behandlung einen negativen Schwangerschaftstest vor-
weisen und die Anweisungen lhres Arztes zur Verh(itung befolgen.
Ihr Arzt wird Sie miindlich informieren und Ihnen eine gedruckte In-
formationsbroschire mitgeben, die inshesondere auf die Wirkungen
von Mycophenolat auf ungeborene Babys eingeht. Lesen Sie die
Informationen sorgféltig durch und halten Sie sich an die Anweisun-
gen.

Wenn Sie die Anweisungen nicht vollstandig verstehen, bitten Sie
lhren Arzt, lhnen diese erneut zu erklaren, bevor Sie mit der Ein-
nahme von Mycophenolat beginnen. Beachten Sie ebenfalls die In-
formationen in diesem Abschnitt unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmafnahmen* und ,Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit".

Myfenax darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofetil, Mycophenol-
saure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger sein kénnte und Sie
keinen negativen Schwangerschaftstest vor lhrer ersten Ver-
schreibung vorgewiesen haben, da Mycophenolat zu Missbil-
dungen und Fehlgeburten fiihrt.

¢ wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder
glauben, schwanger zu sein.

e wenn Sie keine wirksame Empféngnisverhiitung verwenden
(siehe Schwangerschaft, Verhitung und Stillzeit).

e wenn Sie stillen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben auf-

gefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

Fragen Sie vor der Einnahme von Myfenax bei Inrem Arzt oder Apo-

theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Be-
handlung mit Myfenax beginnen:

e wenn Sie irgendwelche Anzeichen von Infektionen (z.B. Fieber
oder Halsschmerzen), unerwartete Blutergisse und/oder Blu-
tungen bemerken,

e wenn Sie gegenwértig oder friiher Probleme mit dem Magen-
Darm-Trakt, z.B. Magengeschwire, haben oder hatten.

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwanger wer-
den, wahrend Sie oder Ihr Partner Myfenax einnehmen.

Myfenax schrénkt Ihre korpereigene Abwehrkraft ein. Aus diesem
Grund besteht ein erhohtes Risiko fir die Entwicklung von Haut-
krebs. Sie sollten sich daher vor Sonnenlicht und ultravioletter (UV)
Strahlung schitzen, indem Sie entsprechend schiitzende Kleidung
tragen und Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor
verwenden.

Sie dirfen wéhrend und fur mindestens 6 Wochen nach Beendi-
gung einer Behandlung mit Myfenax kein Blut spenden. Manner dir-
fen wéhrend und flir mindestens 90 Tage nach Beendigung einer
Behandlung mit Myfenax keinen Samen spenden.

Kinder und Jugendliche

Myfenax wird bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 2 bis 18
Jahren) verwendet, um zu verhindern, dass der Korper nach einer
Nierentransplantation das verpflanzte Organ abstdRt. Myfenax
sollte bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 2 bis 18 Jahren)
bei Herz- oder Lebertransplantationen nicht angewendet werden.
Myfenax sollte bei Kindern unter 2 Jahren Gberhaupt nicht ange-
wendet werden.

Einnahme von Myfenax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Falls Sie eine der folgenden Fragen mit ,ja“ beantworten kénnen,
sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Myfenax beginnen:

e Nehmen Sie Medikamente ein, die einen der nachfolgenden
Wirkstoffe enthalten:

0 Azathioprin oder andere immunsupprimierende Substanzen
(die manchmal Patienten nach einer Organverpflanzung
verabreicht werden),

o0 Colestyramin (zur Behandlung von Patienten mit hohen

Blutcholesterinwerten),

Rifampicin (Antibiotikum),

0 Antazida oder Protonenpumpenhemmer (angewendet bei
Sdureproblemen im Magen, wie z.B. Verdauungsstorun-
gen),

o0 Phosphatbinder (angewandt bei Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von Phosphaten zu
vermindern),

(e}
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0 Antibiotika (angewandt zur Behandlung bakterieller Infektio-
nen),
0 Isavuconazol (angewandt zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen),
0 Telmisartan (angewandt zur Behandlung von Bluthoch-
druck),
0 oder andere Medikamente (auch solche, die Sie ohne Re-
zept erhalten), tber die Ihr Arzt nicht informiert ist?
e Benétigen Sie Impfungen (Lebend-Impfstoffe)? Ihr Arzt wird
Ihnen raten, was fiir Sie geeignet ist.
Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit
Verhutung bei Frauen, die Myfenax anwenden
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, miissen
Sie wéhrend der Anwendung von Myfenax eine wirksame Methode
zur Empfangnisverhiitung anwenden. Das bedeutet:
e Dbevor Sie mit der Anwendung von Myfenax beginnen,
o wahrend Ihrer gesamten Behandlung mit Myfenax,
o wahrend der 6 Wochen, die auf die Beendigung der Behandlung
mit Myfenax folgen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die Verhitungsmethode, die fiir
Sie am besten geeignet ist. Dies hangt von lhrer individuellen Situ-
ation ab. Wenden Sie vorzugsweise zwei Formen der Empfangnis-
verhiitung an, um das Risiko einer ungewollten Schwangerschatft zu
verringern.
Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie
glauben, dass lhre Verhiitungsmethode nicht wirksam war
oder Sie die Einnahme der Pille zur Verhitung vergessen
haben.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, kdnnen Sie nicht

schwanger werden:

¢ Sie sind postmenopausal, d.h. mindestens 50 Jahre alt und lhre
letzte Periode liegt Ianger als ein Jahr zuriick (wenn lhre Periode
ausgeblieben ist, weil Sie sich einer Behandlung gegen Krebs
unterzogen haben, besteht immer noch die Mdglichkeit, dass
Sie schwanger werden kénnten).

o |hre Eileiter und beide Eierstocke wurden operativ entfernt (bila-
terale Salpingo-Ovariektomie).

o |hre Gebarmutter wurde operativ entfernt (Hysterektomie).

Ihre Eierstécke sind nicht mehr funktionsféhig (vorzeitiges Ver-
sagen der Eierstdcke, was durch einen Facharzt fiir Gynékolo-
gie bestatigt wurde).

o Sie wurden mit einem der folgenden, seltenen, angeborenen
Zusténde, die das Eintreten einer Schwangerschaft ausschlie-
Ren, geboren: XY-Gonadendysgenesie, Turner-Syndrom oder
Uterusagenesie.

o Siesind ein Kind oder Teenager, dessen Periode noch nicht ein-
getreten ist.

Verh(tung bei Mannern, die Myfenax anwenden

Die verfiigbaren Daten deuten nicht darauf hin, dass ein erhéhtes

Risiko fur Missbildungen oder Fehlgeburten besteht, wenn der Va-

ter Mycophenolat einnimmt. Jedoch das Risiko kann nicht vollig

ausgeschlossen werden. Als VorsichtsmalRnahme wird empfohlen,

dass Sie oder Ihre Partnerin wahrend der Behandlung und noch 90

Tage, nachdem Sie die Anwendung von Myfenax beendet haben,

eine wirksame Verhitungsmethode anwenden.

Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt Uiber die mdglichen Risiken und alternativen Therapien.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-

gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat. Ihr Arzt wird mit Ihnen (iber die Risiken im Falle einer

Schwangerschaft und die alternativen Behandlungsméglichkeiten

sprechen, die lhnen zur Verfiigung stehen, um eine Abstof3ung Ih-

res verpflanzten Organs zu verhindern, wenn:

¢ Sie planen schwanger zu werden.

¢ bei lhnen eine Monatshlutung ausgeblieben ist oder Sie glau-
ben, dass eine Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie unregelma-
Rige Blutungen haben oder glauben schwanger zu sein.

¢ Sie Sex haben, ohne eine wirksame Methode zur Empfangnis-
verhiitung anzuwenden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat schwanger

werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Nehmen Sie Myfenax

trotzdem noch so lange ein, bis Sie Ihren Arzt aufgesucht haben.

Schwangerschaft

Mycophenolat flhrt sehr hdufig zu Fehlgeburten (in 50 % der Falle)
und zu schweren Misshildungen (in 23 % - 27 % der Félle) beim
ungeborenen Baby. Berichtete Misshildungen schlieen Anomalien
der Ohren, Augen, des Gesichts (Lippenspalte/Gaumenspalte), der
Entwicklung der Finger, des Herzens, der Speiserohre, der Nieren
und des Nervensystems ein (z. B. Spina bifida [Missbildung, bei der
die Knochen der Wirbelsdule nicht richtig entwickelt sind]). Ihr Baby
kann von einer oder mehreren Misshildungen betroffen sein.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, miissen
Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Schwangerschafts-
test vorweisen und die Anweisungen lhres Arztes zur Verhitung
befolgen. Ihr Arzt kann mehr als einen Schwangerschaftstest ver-
langen, um sicherzugehen, dass Sie vor Beginn der Behandlung
nicht schwanger sind.

Stillzeit
Nehmen Sie Myfenax nicht ein, wenn Sie stillen, da kleine Mengen
des Arzneimittels in die Muttermilch gelangen kénnen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Myfenax hat méaRigen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre
Féahigkeit zur Benutzung von Werkzeugen oder zum Bedienen von
Maschinen. Wenn Sie sich schwindelig, benommen oder verwirrt
fihlen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fach-
personal und filhren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, bis es Ihnen besser geht.

Myfenax enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Myfenax einzunehmen?

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

Ihre Behandlung wird durch einen Arzt, der auf Transplantationen
spezialisiert ist, begonnen und berwacht.

Im Allgemeinen wird Myfenax wie folgt eingenommen:

Nierentransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis wird Ihnen innerhalb von 72 Stunden nach der
Transplantation verabreicht werden.

Die empfohlene Tagesdosis betrégt 4 Tabletten (2 g des Wirkstoffs),
die auf zwei Verabreichungen verteilt eingenommen werden, so
dass morgens 2 Tabletten und abends 2 Tabletten einzunehmen
sind.

Kinder und Jugendliche (im Alter von 2 bis 18 Jahren)

Die verabreichte Dosis hangt von der GroRe des Kindes ab. Ihr Arzt
wird aufgrund der Korperoberflache (GrofRe und Gewicht) entschei-
den, welche Dosis die geeignetste ist. Die empfohlene Dosis betrégt
zweimal taglich 600 mg/m2.
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Herztransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis wird Ihnen innerhalb von 5 Tagen nach der Trans-
plantation verabreicht werden. Die empfohlene Tagesdosis betragt
6 Tabletten (3 g des Wirkstoffs), die auf zwei Verabreichungen ver-
teilt eingenommen werden, so dass morgens 3 Tabletten und
abends 3 Tabletten einzunehmen sind.

Kinder

Es liegen keine Informationen fiir eine Anwendung von Myfenax bei
Kindern mit einem Herztransplantat vor.

Lebertransplantation

Erwachsene

Die erste Dosis orales Myfenax wird Ihnen friihestens 4 Tage nach
der Transplantation verabreicht werden, und zwar dann, wenn es
Ihnen mdglich ist, das orale Arzneimittel zu schlucken. Die empfoh-
lene Tagesdosis betragt 6 Tabletten (3 g des Wirkstoffs), die auf
zwei Verabreichungen verteilt eingenommen werden, so dass mor-
gens 3 Tabletten und abends 3 Tabletten einzunehmen sind.
Kinder

Es liegen keine Informationen fiir eine Anwendung von Myfenax bei
Kindern mit einem Lebertransplantat vor.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.
Sie kdnnen sie mit oder ohne Nahrung einnehmen. Brechen oder
zerstoRRen Sie sie nicht.

Die Behandlung wird so lange fortgesetzt, wie Sie Immunsuppres-
siva bendtigen, um lhren Kdrper vor einer AbstoRung lhres trans-
plantierten Organes zu schiitzen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Myfenax eingenommen
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie nicht zu viele Tabletten einnehmen. Fragen
Sie die Notfallabteilung Ihres néchstgelegenen Krankenhauses
oder lhren Arzt um Rat, wenn Sie mehr Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten oder wenn Sie den Verdacht haben, dass ein
Kind welche eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Myfenax vergessen haben

Falls Sie einmal vergessen, das Medikament einzunehmen, neh-
men Sie es ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie es an-
schlieRend wieder zu den gewohnten Zeiten ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Myfenax abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Myfenax nicht weil Sie sich besser
fuhlen. Es ist wichtig, dass Sie das Arzneimittel so lange weiter ein-
nehmen, wie lhnen Ihr Arzt dies verordnet hat. Ein Abbruch der Be-
handlung mit Myfenax kann das Risiko einer AbstoRung des lhnen
verpflanzten Organes erhdhen.

Horen Sie nicht auf, das Medikament einzunehmen, bis der Arzt Sie
dazu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine der

folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken -

moglicherweise missen Sie dringend medizinisch behandelt

werden:

o Anzeichen einer Infektion wie etwa Fieber oder Halsschmerzen.

o Unerwartete blaue Flecken oder Blutungen.

e Ausschlag, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, mit Atembeschwerden - méglicherweise leiden Sie an

einer schwerwiegenden allergischen Reaktion auf das Arznei-
mittel (wie etwa Anaphylaxie, Angioddem).

e Schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen von Blut oder
dunklen Teilchen, die wie Kaffeesatz aussehen. Dies kénnen
Anzeichen von Blutungen im Magen oder Darm sein.

Wie h&ufig bestimmte Nebenwirkungen auftreten, ist abhéngig von
dem transplantierten Organ; d. h., abhéngig davon, ob dieses Arz-
neimittel eingenommen wird, um der Abstol3ung eines Herz- oder
Nierentransplantats vorzubeugen, kdnnen manche Nebenwirkun-
gen haufiger oder seltener auftreten. Der Ubersichtlichkeit halber
wird jede Nebenwirkung grundsétzlich unter der Haufigkeit gelistet,
die dem haufigsten Auftreten entspricht.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)

o Bakterielle Infektionen, Virus- und/oder Pilzinfektionen

e Schwerwiegende Infektion, die den ganzen Korper betreffen
kann

o Verminderung der Anzahl weiler Blutzellen, roter Blutzellen

oder Blutpléttchen, was zu einem erhohten Risiko fiir Infektio-

nen, Blutergiisse, Blutungen, Atemlosigkeit und Schwéche flih-

ren kann

Blutung unter der Haut

Anstieg der Anzahl der weilRen Blutzellen

Saureliberschuss im Korper

Hoher Cholesterin- und/oder Fettwert im Blut

Hoher Blutzuckerspiegel

Hohe Kaliumwerte im Blut, niedrige Kalium-, Magnesium-, Kal-

zium- und/oder Phosphatwerte im Blut

Hoher Harnsaurewert im Blut, Gicht

e Innere Unruhe, Anomalien des Denkens, der Wahrnehmung
und der Bewusstseinsstufen, Depression, Angstlichkeit, Schlaf-
stérungen

e FErhohte Muskelspannung, Zittern, Schlafrigkeit, Schwindel,

Kopfschmerzen, Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgefihl

Beschleunigter Herzschlag

Niedriger/hoher Blutdruck, Erweiterung der BlutgefaRRe

Flussigkeitsansammlung in der Lunge, Kurzatmigkeit, Husten

Aufgebléhter Bauch

Erbrechen, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit

Verstopfung, Verdauungsstérungen, Blahungen

Verminderter Appetit

Verdnderungen verschiedener Laborwerte

Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut und der weilRen Berei-

che der Augen

Hautwucherungen, Ausschlag, Akne

Muskelschwache

Gelenkschmerzen

Nierenprobleme

Blut im Urin

Fieber, Kaltegefihl, Lethargie und Schwéche

Flussigkeitsansammlungen im Korper

Vorwélbung eines Teils eines inneren Organs oder von Gewebe

durch eine Schwachstelle in der Bauchmuskulatur

e Muskelschmerzen, Nacken- oder Riickenschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)
Hautkrebs, nicht bosartige Hautwucherungen
Anomales und iberméRiges Wachstum von Gewebe
Verminderung der Anzahl aller Blutzellen

Gutartige VergroRerung der Lymphknoten, entziindliche Veran-
derungen der Haut (Pseudolymphom)
Gewichtsverlust

Anomales Denken

Krampfanfall

Verénderung des Geschmackssinns

Bildung eines Blutgerinnsel in einer Vene
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e Entziindung des Gewebes, das die Bauchinnenwand auskleidet
und die meisten Bauchorgane umschlief3t
Darmverschluss
o Dickdarmentziindung, die zu Bauchschmerzen oder Durchfall
fuhrt (gelegentlich verursacht durch Zytomegalievirus), Mund-
und/oder Magen- und/oder Zwdlffingerdarmgeschwir, Entziin-
dung des Magens, der Speiseréhre und/oder von Mund und Lip-
pen
AufstoRen
Haarausfall
Unwohlsein
Verdickung des Zahnfleischs
Entzlindung der Bauchspeicheldriise, die starke Schmerzen in
Bauch und Riicken verursacht

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

e Protozoeninfektionen

e Entartung des lymphatischen Gewebes einschlieBlich bosarti-

ger Tumore

Unzureichende Produktion roter Blutzellen

Schwerwiegende Erkrankungen des Knochenmarks

Ansammlung von Lymphfliissigkeit im Korper

Kurzatmigkeit, Husten, mdglicherweise aufgrund von Bron-

chiektasie (eine Erkrankung, bei der die Atemwege der Lunge

ungewdhnlich erweitert sind) oder Lungenfibrose (verstérkte Bil-

dung von Bindegewebe in der Lunge). Wenden Sie sich an Ihren

Arzt, wenn Sie unter anhaltendem Husten oder Atemlosigkeit

leiden

o Verminderung der Menge von Antikdrpern im Blut

e Starke Verminderung der Anzahl bestimmter weiler Blutzellen
(mdgliche Symptome sind Fieber, Halsschmerzen, héufige In-
fektionen) (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar)

o Ver&nderungen der Innenwand des Diinndarms (intestinale
villése Atrophie)

e Schwerwiegende Entziindung der Membran, die Gehirn und
Riickenmark umschlief3t

o Schwerwiegende Entziindung des Herzens und der Herzklap-
pen

o Bakterielle Infektionen, die gewdhnlich zu einer schwerwiegen-
den Lungenerkrankung filhren (Tuberkulose, atypische
mykobakterielle Infektion)

o Schwerwiegende Nierenerkrankung (durch BK-Virus hervorge-
rufene Nephropathie)

o Schwerwiegende Erkrankung des Zentralnervensystems (durch
JC-Virus hervorgerufene progressive multifokale Leukenzepha-
lopathie)

o Verminderung der Anzahl bestimmter weil3er Blutzellen (Neutro-
penie)

o Ver&nderung der Form bestimmter wei3er Blutzellen

Beenden Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht ohne dies vor-

her mit Inrem Arzt besprochen zu haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Myfenax aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Myfenax enthélt
o Der Wirkstoff ist: Mycophenolatmofetil.

Jede Tablette enthdlt 500 mg Mycophenolatmofetil.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose

Povidon (K30)

Magnesiumstearat

Croscarmellose-Natrium

Tablettenuberzug

Hypromellose (HPMC 2910)

Titandioxid (E171)

Macrogol (400)

Talkum

Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132)

Eisen(l1,11)-oxid (E172)

Eisen(lll)-oxid (E172)
Wie Myfenax aussieht und Inhalt der Packung
Filmtabletten
Blassrosa, ovale Filmtabletten mit Pragung ,M500” auf der einen
Seite und glatter anderen Seite.

Myfenax 500 mg Filmtabletten ist in PVC/PVdC-Aluminium-Blister-
packungen in Packungsgréen mit je 50, 100, 150 Tabletten oder
50 x 1 oder 100 x 1 Tablette sowie in Biindelpackungen mit 150
(3 Packungen mit je 50) Tabletten erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande

Hersteller
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut
13., Debrecen H-4042, Ungarn

Parallel vertrieben und umgepackt von:
European Pharma B.V., Osloweg 95 A, 9723 BK Groningen, Nie-
derlande

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeuti-
schen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar
2021.

Ausfhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den In-
ternetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://lwww.ema.europa.eu/ verflgbar.

EP > EU/500 mg FTA/Teva (HU)/0421/DS/4
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