Bipacksedel: Information till patienten
Mycophenolate mofetil Hexal 500 mg filmdragerade tabletter
mykofenolatmofetil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Mycophenolate mofetil Hexal &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Hexal
Hur du tar Mycophenolate mofetil Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Mycophenolate mofetil Hexal ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mycophenolate mofetil Hexal ar och vad det anvands for

Mycophenolate mofetil Hexal innehaller mykofenolatmofetil. Det tillhor en grupp av lakemedel som
kallas “immunsuppressivt medel”.

Mycophenolate mofetil Hexal anvands for att hindra kroppen fran att avstéta ett transplanterat organ
hos vuxna och barn:

o Njure, hjérta eller lever.

Mycophenolate mofetil Hexal ska anvéandas tillsammans med andra lakemedel:

o Ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolatmofetil som finns i Mycophenolate mofetil Hexal kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Mycophenolate mofetil Hexal

VARNING

Mykofenolat orsakar fosterskador och missfall. Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du uppvisa
ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar och du maste félja din lakares anvisningar om
preventivmedel.

Din lakare kommer att prata med dig och ge dig skriftlig information, i synnerhet om de effekter
mykofenolat har pa foster. Las informationen noggrant och f6lj instruktionerna.

Om du inte forstar dessa instruktioner till fullo, be lakaren forklara dem igen innan du tar mykofenolat.
Se &ven ytterligare information i detta avsnitt under ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet och
amning”.

Ta inte Mycophenolate mofetil Hexal
o om du ar allergisk mot mykofenolatmofetil, mykofenolsyra eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
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o om du ar kvinna och kan bli gravid och inte har genomfort ett negativt graviditetstest innan du
far ditt forsta recept, eftersom mykofenolat orsakar fosterskador och missfall

. om du &r gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid

. om du inte anvander effektivt preventivmedel (se Preventivmedel, graviditet och amning)

) om du ammar.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du &r osaker, tala med din lékare

eller apotekspersonal innan du tar Mycophenolate mofetil Hexal.

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart om for din ldkare innan du pabdrjar behandling med Mycophenolate mofetil Hexal
o om du &r dldre &n 65 ar eftersom du kan ha en 6kad risk for att utveckla biverkningar sasom
vissa virusinfektioner, blédning i mag- tarmkanalen och édem i lungorna jamfért med yngre
patienter

om du har tecken pa infektion sasom feber eller halsont

om du har fatt ndgot ovantat blamarke eller blodning

om du har eller har haft matsméltningsproblem sasom ett magsar

om du planerar att bli gravid eller blir gravid under tiden du eller din partner anvander
Mycophenolate mofetil Hexal.

o om du har en arftlig enzymbrist sasom Lesch-Nyhan eller Kelley-Seegmiller syndrom.

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om du ar osaker), tala omedelbart med din lakare innan
du pabarjar behandling med Mycophenolate mofetil Hexal.

Effekt av solljus

Mycophenolate mofetil Hexal minskar kroppens férsvar. En foljd av detta ar en 6kad risk for
hudcancer. Begransa mangden sol- och UV-ljus som du utséatts for. Gor det genom att:

. bara skyddande klader som ocksa tacker ditt huvud, nacke, armar och ben

o anvanda ett solskyddsmedel med hég skyddsfaktor.

Barn

Barn, sarskilt barn under 6 ars alder, kan vara mer benagna an vuxna att fa vissa biverkningar. Det
inkluderar diarré, krékning, infektioner, farre roda blodkroppar, féarre vita blodkroppar och méjligen
lymfcancer eller hudcancer.

Tabletterna &r endast lampliga for barn som kan svélja fasta lakemedel utan risk fér kvdvning.
Lakemedlet ska déarfor endast ges i enlighet med ldkarens ordination.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan anvandning om du ar osaker pa nagot géllande ditt
barns behandling.

Andra lakemedel och Mycophenolate mofetil Hexal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar lakemedel som erhallits utan recept, sasom véxtbaserade lakemedel. Det
beror pa att Mycophenolate mofetil Hexal kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Andra
lakemedel kan ocksa paverka hur Mycophenolate mofetil Hexal fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel innan du
bdrjar med Mycophenolate mofetil Hexal:
o azatioprin eller andra lakemedel som nedsétter immunsystem - ges efter en
transplantationsoperation
o kolestyramin - anvénds vid behandling av hogt kolesterol
 rifampicin - ett antibiotika som anvénds for att forhindra och behandla infektioner sdsom
tuberkulos (tbc)
 antacida eller protonpumpshammare - anvands for problem med syra i magen sasom
matsméltningsproblem



o fosfatbindande Idkemedel — anvands av personer med kronisk njursvikt for att minska
méangden fosfat som absorberas i blodet

o antibiotika - anvénds for att behandla bakterieinfektioner

e isavukonazol - anvands for att behandla svampinfektioner

e telmisartan - anvands for att behandla hogt blodtryck.

Vacciner

Om du behéver en vaccination (med levande vaccin) under tiden du tar Mycophenolate mofetil Hexal,
tala med din lakare eller apotekspersonal forst. Din lakare maste da ge rad om vilka vacciner du kan
fa.

Du far inte lamna blod under behandling med Mycophenolate mofetil Hexal och under minst 6 veckor
efter det att behandlingen avslutats. Man far inte donera sperma under behandling med Mycophenolate
mofetil Hexal och under minst 3 manader efter det att behandlingen avslutats.

Mycophenolate mofetil Hexal med mat och dryck
Intag av mat och dryck har ingen effekt pa behandlingen med Mycophenolate mofetil Hexal.

Preventivmedel, graviditet och amning

Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du anvéanda en effektiv preventivmetod med Mycophenolate
mofetil Hexal. Detta innefattar:

. innan du borjar ta Mycophenolate mofetil Hexal

. under hela behandlingen med Mycophenolate mofetil Hexal

. under 6 manader efter avslutad behandling med Mycophenolate mofetil Hexal.

Tala med din lakare om de lampligaste preventivmedlen for dig. Det beror pa din egen situation. Tva
former av preventivmetoder &r att féredra eftersom det minskar risken fér oavsiktlig graviditet.
Kontakta omedelbart din ldkare om du tror att ditt preventivmedel inte fungerat eller om du
har glomt att ta dina p-piller.

Du kan inte bli gravid om nagot av féljande tillstand galler for dig:

. du har passerat menopaus, dvs. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var for mer an ett ar
sedan (om din menstruation upphort pga. behandling mot cancer, finns det en chans att du kan
bli gravid)

dina dggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

dina &ggstockar har slutat fungera (fortidig menopaus som faststéllts av en gynekolog)

om du har fotts med nagot av foljande tillstand som &r sallsynta och som leder till oférmaga att
bli gravid: XY-genotyp, Turners syndrom eller medfédd avsaknad av livmoder

. om du &r barn eller tondring som annu inte fatt din menstruation.

Anvandning av preventivmedel hos man som tar Mycophenolate mofetil Hexal

Tillgangliga uppgifter tyder inte pa en dkad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar
mykofenolat. Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en forsiktighetsatgard rekommenderas att
du eller din kvinnliga partner anvénder effektivt preventivmedel under behandlingen och i ytterligare 3
manader efter avslutad behandling med Mycophenolate mofetil Hexal.

Om du planerar att skaffa barn, tala med din lakare om de potentiella riskerna och alternativa
behandlingar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din

lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel. Din ldkare kommer att prata med dig

om riskerna vid graviditet och vilka alternativ du kan ta for att forhindra att ditt transplanterade organ

stots bort om:

. du planerar att bli gravid

. du har hoppat 6ver eller tror att du har hoppat éver en menstruation, om du har ovanliga
mensblddningar eller om du tror att du ar gravid



. du har sex utan att anvénda sékra preventivmetoder.
Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, maste du omedelbart informera din lakare.
Fortsatt emellertid att ta Mycophenolate mofetil Hexal tills du traffat lakaren.

Graviditet

Mykofenolat orsakar en mycket hdg frekvens av missfall (50 %) och allvarliga fosterskador (23—

27 %) hos det ofédda barnet. Fosterskador som har rapporterats inkluderar missbildningar av 6ron,
6gon och ansikte (kluven lapp/gomspalt), missbildningar i utvecklingen av fingrarna, hjartat,
matstrupen (réret som forbinder svalget med magen), njurarna och nervsystemet (t.ex.
ryggmargsbrack (dar kotorna i ryggraden inte ar ordentligt utvecklade)). Ditt barn kan fa en eller flera
av dessa misshildningar.

Om du &r kvinna och kan bli gravid maste du genomfora ett negativt graviditetstest innan
behandlingen startar och du maste folja din lakares anvisningar om preventivmedel. Din lakare kan
kréva mer an ett test for att sédkerstalla att du inte &r gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Mycophenolate mofetil Hexal om du ammar. Det beror pa att sma méangder av lakemedlet kan
passera over till modersmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mycophenolate mofetil Hexal har en mattlig inverkan pa din formaga att framféra motorfordon eller
anvanda verktyg eller maskiner. Om du kanner dig dasig, avdomnad eller forvirrad, tala med din
lakare eller sjukskoterska och framfor inte motorfordon eller anvand inte nagra verktyg eller maskiner
forran du kénner dig battre.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mycophenolate mofetil Hexal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Mycophenolate mofetil Hexal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket som ska tas
Méngden du ska ta beror pa vilken typ av transplantat du har fatt. Den vanliga dosen framgar nedan.
Behandlingen ska fortsétta sa lange du behover forebygga avstotning av det transplanterade organet.

Njurtransplantat

Vuxna

) Den forsta dosen ges inom 3 dagar efter transplantationen.

) Dygnsdosen &r 4 tabletter (2 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.
. Ta 2 tabletter pa morgonen och 2 tabletter pa kvallen.



Barn

. Tabletterna ar endast l[&mpliga for barn som kan svalja fasta lakemedel utan risk for kvavning.
Lakemedlet ska darfor endast ges i enlighet med ldkarens ordination. Tala med din lakare eller
apotekspersonal innan anvandning om du ar oséker.

o Dosen som ges varierar beroende pa barnets storlek.

o Ditt barns lakare kommer att bestamma den mest lampliga dosen baserat pa ditt barns langd och
vikt (kroppsyta — matt som kvadratmeter eller ”’m?”). Den rekommenderade initiala dosen &r
600 mg/m2 tva ganger dagligen. Den rekommenderade underhéllsdosen kvarstar pa 600 mg/m?
tva ganger dagligen (maximal total daglig dos pa 2 g). Dosen ska anpassas individuellt baserat
pa lakarens bedomning.

Hjarttransplantat

Vuxna

) Den forsta dosen ges inom 5 dagar efter transplantationen.

o Dygnsdosen &r 6 tabletter (3 g av lakemedlet) som tas som 2 separata doser.
. Ta 3 tabletter pa morgonen och 3 tabletter pa kvallen.

Barn

o Tabletterna ar endast lampliga for barn som kan svélja fasta lakemedel utan risk for kvavning.
Lakemedlet ska darfor endast ges i enlighet med ldkarens ordination. Tala med din lakare eller
apotekspersonal innan anvandning om du ar oséker.

) Dosen som ges kan variera beroende pa barnets storlek.

Ditt barns lakare kommer att bestamma den mest lampliga dosen baserat pa ditt barns langd och vikt

(kroppsyta — matt som kvadratmeter eller ’m?”). Den rekommenderade initiala dosen &r 600 mg/m?

tva ganger dagligen. Dosen ska anpassas individuellt baserat pa ldkarens bedémning. Om dosen

tolereras val kan den vid behov okas till 900 mg/m? tva ganger dagligen (maximal total daglig dos pa

30).

Levertransplantat

Vuxna

o Den forsta dosen av oralt mykofenolatmofetil kommer du fa tidigast 4 dagar efter
transplantationen och nar du klarar av att svélja lakemedel.

o Dygnsdosen ar 6 tabletter (3 g av ldkemedlet) som tas som 2 separata doser.

. Ta 3 tabletter pa morgonen och 3 tabletter pa kvallen.

o Tabletterna dr endast I[&mpliga for barn som kan svélja fasta lakemedel utan risk for kvavning.
Lékemedlet ska darfor endast ges i enlighet med lékarens ordination. Tala med din lékare eller
apotekspersonal innan anvandning om du ar oséker.

o Dosen som ges kan variera beroende pa barnets storlek.

Ditt barns lakare kommer att bestamma den mest lampliga dosen baserat pa ditt barns langd och vikt

(kroppsyta — matt som kvadratmeter eller ’m?”). Den rekommenderade initiala dosen &r 600 mg/m?

tva ganger dagligen. Dosen ska anpassas individuellt baserat pa lakarens bedomning. Om dosen

tolereras val kan den vid behov okas till 900 mg/m? tva ganger dagligen (maximal total daglig dos pa
30).De

Att ta lakemedlet
o Svilj dina tabletter hela tillsammans med ett glas vatten.
o Bryt eller krossa dem inte.

Om du har tagit for stor méangd av Mycophenolate mofetil Hexal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Gor ocksa detta om ndgon annan av misstag tagit ditt Iakemedel. Ta med
lakemedelsférpackningen.



Om du har glomt att ta Mycophenolate mofetil Hexal
Om du glémmer att ta lakemedlet nagon gang, ta din dos sa snart du kommer ihag. Fortsatt sedan att ta
lakemedlet pa de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Mycophenolate mofetil Hexal
Sluta inte ta detta lakemedel om inte din lakare sager till dig att gora det. Om du slutar behandlingen
kan risken 0ka for att det transplanterade organet stéts bort.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for en lakare om du méarker nagon av féljande allvarliga biverkningar — du

kan behova akut medicinsk behandling:

. du har tecken pa infektion sasom feber eller ont i halsen

. du far ovantade blamarken eller blodning

. hudutslag, klada, nasselutslag, andfaddhet eller svart att andas, pipande andning eller hosta,
svimningskansla, yrsel, forandringar i medvetandenivaer, Iagt blodtryck, med eller utan mild
allmén klada, hudrodnad och ansikts- /halssvullnad (symtom pa allvarlig allergisk reaktion).

Vanliga biverkningar

Nagra av de vanligaste biverkningarna ar diarré, farre vita eller réda blodkroppar, infektion och
krakningar. Din l&kare kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera forandringar av:
. antalet blodkroppar eller tecken pa infektioner.

Bekampa infektioner

Mykofenolatmofetil minskar din kropps forsvar. Det forhindrar att du stoter bort transplantatet. Som
en konsekvens av detta kommer din kropp inte vara lika bra som tidigare pa att bekampa infektioner.
Det betyder att du kan fa mer infektioner dn normalt. Det inkluderar infektioner i hjarnan, huden,
munnen, magen och tarmarna, lungorna och urinvdgarna.

Cancer i lymfkértlarna och huden

Som kan intraffa hos patienter som tar denna typ av lakemedel (immunsuppressiva medel), har ett
mycket litet antal patienter som behandlats med mykofenolatmofetil utvecklat cancer i lymfvévnad
och hud.

Allménna odnskade effekter

Du kan fa allmanna biverkningar som paverkar hela din kropp. Det inkluderar allvarliga allergiska
reaktioner (sasom anafylaxi, angioddem), feber, att du kanner dig mycket trott, somnstorningar,
smartor (sasom i magen, brostet, leder och muskler), huvudvark, influensasymtom och svullnad.

Andra oonskade effekter kan inkludera:
Hudbiverkningar sasom:
. akne, munsar, baltros, hudtillvéaxt, haravfall, hudutslag, klada.

Urinvéagsbiverkningar sasom:
. blod i urin.

Biverkningar i mag-tarmkanal och mun sasom:

. svullnad av tandkéttet och munsar

. inflammation i bukspottkorteln, tjocktarmen eller magen
. tarmsjukdomar inklusive blédning

. leversjukdom



. diarré, forstoppning, illamaende, matsmaltningsbesvar, aptitloshet, gasspanningar.

Biverkningar i centrala och perifera nervsystemet sasom:

. kéansla av yrsel, dasighet eller domningar

. darrningar, muskelryckningar, krampanfall

. angestkansla eller nedstamdhet, forandringar av humor eller tankeverksamhet.

Biverkningar i hjarta och blodkarl sasom:
. forandrat blodtryck, 6kande hjartfrekvens, utvidgning av blodkarl.

Lungbiverkningar sasom:

o lunginflammation, luftrérskatarr

. andndd, hosta vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstand dar luftvagarna ar onormalt
utvidgade) eller lungfibros (&rrbildning i lungorna). Tala om for din lakare om du utvecklar
kvarstaende hosta eller andndd.

. vatska i lungor eller brosthala

. problem med bihalorna.

Andra biverkningar sasom:
. viktnedgang, gikt, hogt blodsocker, blodning, blamarken.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Barn, sarskilt barn under 6 ars alder, kan vara mer bendgna an vuxna att fa vissa biverkningar. Det
inkluderar diarré, kréakning, infektioner, farre roda blodkroppar, farre vita blodkroppar och méjligen
lymfcancer eller hudcancer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Mycophenolate mofetil Hexal ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mykofenolatmofetil. Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg
mykofenolatmofetil.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna:



Mikrokristallin cellulosa (E460), povidon (E1201), talk (E553B), magnesiumstearat (E470B),
kroskarmellosnatrium (E468).

Filmdragering:

Hypromellos (E464) , hydroxipropylcellulosa (E463), titandioxid (E171), makrogol (E1521),
svart jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Mycophenolate mofetil Hexal 500 mg filmdragerade tabletter &r lavendelfargade, filmdragerade,
bikonvexa tabletter som ar slata pa bada sidorna, storlek ca 18,0 mm lang.

PVC/PE/PVdC/Alu-blister: 50 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Hexal, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
(Ia_lelzirPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
(Ia_ltleirPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendeva, Slovenien

eLlllzeli S.A., ul. Domaniewska 50 c, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2026-06-10
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