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Indleegsseddel: Information til patienten

Mycophenolatmofetil Nordic Prime 500 mg filmovertrukne tabletter
Mycophenolatmofetil

Laes denne indlaeegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime
Sadan skal du tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

U wdE

1. Virkning og anvendelse

Mycophenolatmofetil Nordic Prime bruges til at nedsatte immunforsvaret.

Mycophenolatmofetil Nordic Prime anvendes til at forhindre, at kroppen afstader en transplanteret
nyre, hjerte eller lever. Mycophenolatmofetil Nordic Prime bruges sammen med andre leegemidler

kendt som ciclosporin og kortikosteroider.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

ADVARSEL

Mycophenolat forarsager fosterskader og abort. Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder,
skal du sgrge for en negativ graviditetstest far behandling og du skal fglge leegens rad
vedrgrende preevention.

Din lzge vil tale med dig og give dig skriftlige oplysninger, iseer om virkningerne af
mycophenolat pa ufgdte babyer. Las oplysningerne omhyggeligt, og falg vejledningen.

Hvis du ikke helt forstar denne vejledning, skal du bede din leege om at forklare det igen, fer du
tager mycophenolat. Se ogsa yderligere oplysninger i dette afsnit under "Advarsler og
forsigtighedsregler” og "Graviditet og amning".

Tag ikke Mycophenolatmofetil Nordic Prime


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er allergisk over for mycophenolatmofetil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mycophenolatmofetil Nordic Prime (angivet i punkt 6).

- hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder og du ikke har sgrget for en negativ graviditetstest far
behandling, da mycophenolat forarsager fosterskader og abort.

- hvis du er gravid eller planlagger at blive gravid eller tror du kan veere gravid.

- hvis du ikke anvender sikker praevention (se Graviditet og amning).

- hvis du ammer.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du ikke er sikker, sa tal

med din leege eller apotekspersonalet, far du tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Mycophenolatmofetil Nordic

Prime.

Du skal straks underrette din leege

e hvis du oplever nogen form for tegn pa infektion (f.eks. feber, ondt i halsen), uventede bla maerker
og/eller blgdning.

e hvis du har eller nogensinde har haft problemer med dit fordgjelsessystem, f.eks. mavesar.

e hvis du planlagger at blive gravid, eller hvis du bliver gravid, mens du eller din partner
tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime.

e hvis du lider af en sjelden arvelig mangel pa enzymet hypoxantin-guanin-fosforibosyl-transferase
(HGPRT) sasom Lesch-Nyhan-syndrom eller Kelley-Seegmiller-syndrom.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lzege med det

samme, fgr du tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime.

Barn og unge i alderen 2 til 18 ar

Mycophenolatmofetil Nordic Prime anvendes af bgrn og unge (2-18 ar) til at forhindre, at
kroppen afstgder en transplanteret nyre.

Mycophenolatmofetil Nordic Prime skal ikke anvendes af bgrn og unge (2-18 ar) ved
transplanteret hjerte eller lever.

Mycophenolatmofetil Nordic Prime skal ikke anvendes af bgrn under 2 ar.

Hvordan sollys pavirker dig

Mycophenolatmofetil Nordic Prime nedseatter din krops forsvar. Derfor er der en gget risiko for
hudkraeft. Begraens mangden af sollys og UV-lys, som du udsatter dig for. Gar dette ved at:

e Dbere beskyttende beklaedning, som ogsa dekker hoved, hals, arme og ben

e anvende solcreme med hgj beskyttelsesfaktor.

Brug af anden medicin sammen med Mycophenolatmofetil Nordic Prime
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Forteel iszr leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af nedenstaende medicin, fer du

begynder at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime:

o azathioprin eller anden medicin, der undertrykker immunsystemet - gives efter en transplantation

e colestyramin - bruges til behandling af forhgjet kolesterol

e rifampicin - et antibiotikum, der bruges til forebyggelse og behandling af infektioner sdsom
tuberkulose (TB)

e syreneutraliserende midler eller protonpumpehammere — bruges mod for meget mavesyre, f.eks.
ved fordgjelseshesvaer

o fosfatbindere - bruges til mennesker med kronisk nyresvigt for at reducere absorptionen af fosfat

til blodet

antibiotika — bruges til behandling af bakterielle infektioner

isavuconazol — bruges til behandling af svampeinfektioner

telmisartan — bruges til behandling af forhgjet blodtryk

aciclovir, valaciclovir eller ganciclovir — anvendes til behandling og forebyggelse af

virusinfektioner.



Vacciner

Hvis du skal vaccineres (med levende vaccine), mens du tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime,
skal du farst tale med lzegen eller apoteketspersonalet. Din laege vil radgive dig om, hvilke vacciner du
ma fa.

Du skal ikke give blod (bloddoner) under behandlingen med mycophenolatmofetil og i mindst 6 uger
efter behandlingen er stoppet. Mand ma ikke donere seed under behandlingen med
mycophenolatmofetil og mindst 90 dage efter behandlingen er stoppet.

Brug af Mycophenolatemofetil Nordic Prime sammen med mad og drikke
Indtagelse af mad og drikkevarer har ingen virkning pa din behandling med Mycophenolatemofetil
Nordic Prime.

Graviditet, amning og frugtbarhed:
Przevention hos kvinder, der tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime
Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, sa skal du altid bruge to effektive preeventionsmetoder
sammen med Mycophenolatmofetil Nordic Prime. Dette omfatter:
o fgr du starter med at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime
e under hele behandlingen med Mycophenolatmofetil Nordic Prime
e i 6 uger efter, at du er stoppet med at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime.
Tal med lzegen om, hvilken praevention der egner sig bedst til dig. Det vil afhaenge af din situation.
Brug af to former for praevention er bedre, da dette vil gare risikoen for utilsigtet graviditet
mindre. Kontakt straks laegen, hvis du tror, at din praevention ikke har virket eller hvis du
har glemt at tage din p-pille.

Du er kvinde, der ikke kan blive gravid, hvis et af nedenstaende forhold geelder for dig:

e Hvis du har passeret overgangsalderen, dvs. er mindst 50 ar gammel og ikke har haft menstruation
inden for det seneste ar (hvis din menstruation er ophert, fordi du har modtaget kreeftbehandling,
kan der stadig veere mulighed for, at du kan blive gravid).

Dine &ggeledere og begge aeggestokke er blevet fjernet (dobbeltsidig salpingo-ooforektomi).
Din livmoder er blevet fjernet ved et kirurgisk indgreb (hysterektomi).

Dine &ggestokke fungerer ikke (praeematurt ovariesvigt), hvilket skal vaere bekreftet af en
gynakolog.

Du er fgdt med en af de folgende sjeeldne diagnoser, der gar der umuligt at blive gravid: XY -
genotype, Turners syndrom eller uterus-agenesi.

e Du er barn/teenager og endnu ikke har faet menstruation.

Praevention hos mand, der tager Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Tilgeengelige data indikerer ikke gget risiko for misdannelser eller abort hvis faderen tager
mycophenolat. En risiko kan dog ikke udelukkes helt. Som en sikkerhedsforanstaltning anbefales det,
at du eller din kvindelige partner bruger palidelig preevention under behandlingen og i 90 dage efter, at
du er stoppet med at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime.

Hvis du planlaegger at fa et barn, skal du tale med din leege om potentielle risici og alternative terapier.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Din leege vil tale med dig om risici i tilfeelde af graviditet og de alternativer, du kan tage for at

forhindre afstedning af det transplanterede organ, hvis:

e du planlegger at blive gravid.

e du springer en menstruation over eller tror du har sprunget en over, eller du har ussedvanlig
menstruation, eller har mistanke om du er gravid.

e du har sex uden at bruge en effektiv praeventionsmetode.



Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen med Mycophenolatmofetil Nordic Prime, skal du
straks informere din laege. Men fortsaet med at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime, indtil du far
talt med laegen.

Graviditet

Mycophenolatmofetil forarsager en meget hgj frekvens af abort (50 %) og alvorlige fosterskader (23-
27 %) hos det ufgdte barn. De rapporterede fgdselsdefekter omfatter anomalier af grer, gjne, ansigt
(leebe/gane), udvikling af fingre, hjerte, spiserar, nyrer og nervesystem (f.eks. rygmarvsbrok (hvor
knoglerne i rygsajlen ikke er ordentligt udviklede)). Dit barn kan blive pavirket af en eller flere af
disse.

Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, skal du sgrge for en negativ graviditetstest far
behandling og du skal falge de svangerskabsforebyggende rad, du har faet af din leege. Din lzege kan
anmode om mere end en graviditetstest for at sikre, at du ikke er gravid, far behandlingen pabegyndes.

Amning
Tag ikke Mycophenolatmofetil Nordic Prime, hvis du ammer. Dette skyldes, at sma mangder af
medicinen kan passere over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mycophenolatmofetil Nordic Prime har en moderat indvirkning pa din evne til at fgre bil eller betjene
veerktej eller maskiner. Hvis du faler dig slev, falelseslas eller forvirret, skal du tale med din lege
eller sygeplejerske og lade veere med at kare bil eller betjene maskiner for du har det bedre.

Mycophenolatmofetil Nordic Prime indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

Din dosis afhanger af, hvilken transplantation du har faet udfart. De anbefalede doser er vist nedenfor.
Behandlingen skal fortsette, sa leenge du har behov, for at forhindre, at du afstader det transplanterede
organ.

Nyretransplantation

Voksne

e Den farste dosis gives inden for 3 dage efter transplantationen.

o Den daglige dosis er 4 tabletter (2 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.
e Tag 2 tabletter om morgenen og 2 tabletter om aftenen.

Brug til bgrn og unge (i alderen 2 til 18 ar)

o Dosis er afhangig af barnets starrelse.

e Lagen vil beregne den mest hensigtsmeessige dosis ud fra barnets hgjde og veegt
(legemsoverfladeareal - mélt som kvadratmeter eller ”m?”). Den anbefalede dosis er 600 mg/m? to
gange daglig.

Barn (under 2 ar)
e Der er begraenset data om sikkerhed og effekt ved bgrn under 2 ar. Det anbefales ikke at anvende
Mycophenolatmofetil Nordic Prime til nyretransporterede i denne aldersgruppe.

Hjertetransplantation
Voksne
o Den fgrste dosis gives inden for 5 dage efter transplantationen.
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o Den daglige dosis er 6 tabletter (3 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.
e Tag 3 tabletter om morgenen og 3 tabletter om aftenen.

Barn
o Der er ingen information om brug af Mycophenolatmofetil Nordic Prime til hjertetransplanterede
barn.

Levertransplantation

Voksne

e Du far tidligst den farste dosis Mycophenolatmofetil Nordic Prime til indtagelse gennem munden
4 dage efter transplantationen. Du skal ogsa vere i stand til at indtage medicin gennem munden.

e Den daglige dosis er 6 tabletter (3 g af medicinen) indtaget som 2 separate doser.

e Tag 3 tabletter om morgenen og 3 tabletter om aftenen.

Barn
o Der er ingen information om brug af Mycophenolatmofetil Nordic Prime til levertransplanterede
barn.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Synk tabletterne hele med et glas vand. De ma ikke braekkes over eller knuses.

Hvis du har taget for mange Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mycophenolatmofetil Nordic
Prime, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Det skal du ogsa gere, hvis en anden ved et uheld har indtaget din medicin. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime

Hvis du pa noget tidspunkt glemmer at tage medicinen, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke
om det. Fortsat derefter med at tage den pa de saedvanlige tidspunkter. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mycophenolatmofetil Nordic Prime
Hvis behandlingen med Mycophenolatmofetil Nordic Prime stoppes, kan risikoen for afstadning af det
transplanterede organ gges. Stop ikke med at tage din medicin, medmindre lzegen har bedt dig om det.

Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med en leege med det samme, hvis du bemaerker nogen af nedenstaende alvorlige

bivirkninger -du kan have brug for gjeblikkelig leegehjeelp:

e du har tegn pa infektion, sasom feber, nakkestivhed eller ondt i halsen

e du far uden grund bla merker eller blgder

e du far udslat, opsvulmning af ansigtet, leeber, tunge eller hals med andedraetsbesvar — der kan
veere tale om en alvorlig allergisk reaktion over for medicinen (sasom anafylaksi, angiogdem).

Hyppigheden af visse bivirkninger afhaenger af det transplanterede organ, dvs. nogle bivirkninger kan
forekomme mere eller mindre hyppigt, afhaengigt af om leegemidlet tages for at forhindre, at din krop
afstader et transplanteret hjerte eller en transplanteret nyre. For klarhedens skyld anfgres hver
bivirkning altid under dens stgrste hyppighed.

Andre mulige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter



Bakterielle, virale og/eller svampeinfektioner.

For megen syre i kroppen, hyperkalimi (hgjt indhold af kalium i blodet), hyperglykeemi (for hgjt
blodsukker), lavt niveau af kalium, magnesium, calcium og/eller fosfat i blodet, hgjt niveau af
kolesterol og/eller fedtstoffer i blodet, hyperurikeemi (forhgjet indhold af urinsyre i blodet),
urinsyregigt.

Leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), trombocytopeni (lavt antal blodplader), anemi
(blodmangel).

Leukocytose (gget antal hvide blodlegemer).

Opkastning, mavesmerter, forstoppelse, diarré, kvalme, luft i maven, oppustet mave, nedsat
appetit, sure opstad / halsbrand, hoste, brok.

Svimmelhed, hovedpine.

Takykardi (hurtig hjerterytme).

Agitation (falelse af uro), forvirring, depression, angst, savnlgshed.

Nedsat nyrefunktion.

Vaske i kroppen, feber, kulderystelser, smerter, kraftelgshed og svaghed.

Smerter i leddene.

Bladninger under huden.

Blod i urinen.

Muskelsvaghed.

Fortykket hud, udslaet, bumser/acne.

Vasodilatation (at blodkarrene udvider sig).

Lavt/hgjt blodtryk.

@get meengde leverenzymer, gget laktatdehydrogenase i blodet.

Hepatitis (leverbetaendelse).

Dyspng (andedratsbesveer).

Rysten, dgsighed, parastesi (prikkende fornemmelse i huden).

Pleural effusion (vaeskeophobning ved lungerne).

Forhgjede nyretal.

@get meaengde bilirubin i blodet.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Hudkreeft, godartede svulster i huden.

Utilpashed.

Beteendelse i mavesak og tarme.

Beteendelseseendringer i huden (pseudolymfom).

Beteendelse i spiseraret.

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla meerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide
blodlegemer og blodplader).

Unormale tanker.

Kramper, smagsforstyrrelser.

Blgdning i mave-tarmkanalen, tarmslyng, betendelse i tyktarmen, mavesar, mundbetendelse, sar i
mundens slimhinder, reaben.

Gulsot.

Hartab.

@get maengde basisk fosfatase i blodet, vaegttab.

Overvakst af tandkadet.

Beteendelse i bugspytkirtlen, som giver sveere smerter i maven og ryggen.

Blodprop, der dannes i en vene.

Overfglsomhed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Akut betendelsesreaktion med bl.a. feber, ledsmerter, ledbetaendelse og muskelsmerter. Der sker
hurtig bedring efter ophgr med behandlingen med mycophenolatmofetil.



e Lave blodverdier, som medfarer darligere forsvar mod bakterielle infektioner
(Hypogammaglobulinaemi).

Knoglemarvssvigt.

Infektioner med protozoer (encellede organismer).

Utilstreekkelig produktion af ragde blodceller.

Kortandethed, hoste, som kan skyldes bronkiektasi (en tilstand, hvor bronkierne er abnormalt
udvidede) eller lungefibrose (dannelse af arvaev i lungene). Kontakt leegen, hvis du udvikler
vedvarende hoste eller kortandethed.

e Ophobning af lymfevaske i kroppen.

o Kronisk betendelse og dannelse af bindevav i lungerne (interstitiel lungesygdom).

e Spredning af lymfevev, herunder kraeftsvulster.

Sadvanlige problemer

Nogle af de mere sedvanlige problemer er diarré, feerre hvide eller rgde blodlegemer i blodet,
infektion og opkastning. Laegen vil tage blodpraver regelmaessigt for at tjekke sndringer i:

e antallet af blodceller

e meangden af f.eks. sukker, fedt eller kolesterol i blodet.

Barn kan have starre risiko end voksne for at fa visse bivirkninger. Disse inkluderer diarré,
infektioner, feerre hvide og rade blodlegemer i blodet.

Bekaempelse af infektioner

Mycophenolatmofetil Nordic Prime nedsatter din krops forsvar. Dette skal forhindre afstgdning af det
transplanterede organ, men bevirker ogsa, at din krop ikke er sa god til at bekeempe infektioner som
normalt. Dette betyder, at du kan fa infektioner end normalt. Dette inkluderer infektioner i hjernen
(meningitis), hjertet, huden, munden, maven og tarmene, sepsis (blodforgiftning), lungerne og
urinvejene.

Lymfe- og hudkraft
Som det kan forekomme hos patienter, der tager denne type medicin (immunsuppressiva), har et meget
lille antal Mycophenolatmofetil Nordic Prime-patienter udviklet kreft i lymfevav og hud.

Generelle bivirkninger

Du kan fa generelle bivirkninger, som kan pavirke hele din krop. Disse inkluderer alvorlige allergiske
reaktioner (sasom anafylaksi, angiogdem), feber, treethedsfornemmelse, sgvnbesvaer, smerter (sasom
mavesmerter, smerter i brystkassen, led eller muskler, smerter ved vandladning), hovedpine,
influenzasymptomer og opsvulmen.

Andre lidelser, sésom:
Vegttab, urinsyregigt, forhgjet blodsukker, blgdning, bla maerker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring



Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mycophenolatmofetil Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: 500 mg mycophenolatmofetil.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, oprenset talcum, magnesiumstearat.
Tabletovertreek: hypromellose 6 cP, titandioxid (E171), macrogol 400, rgd jernoxid (E172),
indigocarmin aluminiumlak (E132), sort jernoxid (E172), oprenset talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Mycophenolatmofetil Nordic Prime 500 mg tabletter er lillafarvede, kapselformede, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter praeget med “AHI” pa den ene side og “500” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Mycophenolatmofetil Nordic Prime fas i pakninger med 150 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Nordic Prime

Kongensgade 36, 1.

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2022.



