Bipacksedel: Information till anvéandaren
Myfortic 360 mg enterotabletter
mykofenolsyra (som natriummykofenolat)

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 l&sa 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, &ven 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 Myfortic &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Myfortic

Hur du tar Myfortic

Eventuella biverkningar

Hur Myfortic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouamrLNE

1. Vad Myfortic &r och vad det anvands for

Myfortic innehaller en substans som kallas for mykofenolsyra och tillhér en grupp lakemedel som
kallas immunsuppressiva.

Myfortic anvands for att forhindra att kroppens immunforsvar avstoter en transplanterad njure.
Myfortic anvands tillsammans med andra lakemedel som innehaller ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolsyra som finns i Myfortic 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 behover veta innan du tar Myfortic

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 lakarens anvisningar om
preventivmedel.

Lakaren kommer att ge dig bade muntlig och skriftlig information, i synnerhet om mykofenolats
effekter pa foster. Las informationen noggrant och f6lj instruktionerna. Om du inte forstar
instruktionerna, be lakaren forklara igen innan du tar mykofenolat. Se &ven ytterligare information i
detta avsnitt under ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet och amning”.

Ta inte Myfortic:

e omdu &r allergisk (6verkénslig) mot mykofenolsyra, natriummykofenolat, mykofenolatmofetil
eller mot ndgot av de dvriga innehallsamnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du &r kvinna och kan bli gravid och inte har genomfort ett graviditetstest med negativt resultat
innan du far ditt forsta recept, eftersom mykofenolat orsakar fosterskador och missfall

e omdu &r gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid

e om du inte anvander effektiva preventivmedel (se Anvandning av preventivmedel hos kvinnor
och mén)
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e om du ammar (se dven "Graviditet och amning”).
Kontakta ldkaren innan du tar Myfortic om nagon av ovanstaende punkter galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Myfortic:

e om du har eller har haft svara matsmaltningsproblem, som t ex magsar

e om du har en séllsynt arftlig brist pa hypoxantin-guanin-fosforibosyl-transferas (HGPRT) som
Lesch-Nyhans och Kelley-Seegmillers syndrom.

Du bor ocksa vara medveten om att:

e Myfortic minskar hudens formaga att skydda mot solen. Detta dkar risken for hudcancer. Du bor
darfor undvika sol- och UV-ljus genom att bara skyddande kl&dsel och ofta smérja in dig med
solskyddskram med hog skyddsfaktor. Fraga lakaren om rad angaende hur du ska skydda dig mot
solljus.

e Om du har haft hepatit B eller C kan Myfortic 6ka risken for att dessa sjukdomar upptréader igen.
Lakaren kan gora blodanalys och titta efter symtom pa dessa sjukdomar. Om du upplever nagra
symtom (gul hud och gula 6gon, illaméaende, aptitloshet, mork urin) ska du omedelbart kontakta
lékare.

e Om du far ihallande hosta eller blir andfadd, sarskilt nar du tar andra immunsuppressiva
lakemedel, ska du omedelbart kontakta lakare.

o Lakaren kan komma att kontrollera antikroppsnivaerna under behandlingen med Myfortic och tala
om for dig om du kan fortsatta ta Myfortic. Detta foljs sarskilt noggrant vid aterkommande
infektioner och om du ocksa tar andra immunsuppressiva lakemedel.

e Om du far tecken pa infektion (t ex feber, ont i halsen), ovantade blaméarken eller blédningar ska
du omedelbart kontakta lakare.

e Lakaren kan komma att kontrollera nivaerna av vita blodkroppar under behandlingen med
Myfortic och kommer att tala om for dig om du kan fortsétta ta Myfortic.

e Den aktiva substansen mykofenolsyra inte &r samma medicin som andra mediciner med liknande
namn, t ex mykofenolatmofetil. Byt inte mellan olika mediciner om inte lakaren har sagt att du ska
gora det.

e Anvéandning av Myfortic under graviditet kan skada fostret (se dven "Graviditet och amning™) och
0Oka risken for missfall.

Barn och ungdomar
Myfortic rekommenderas inte till barn och ungdomar eftersom sékerhet och effekt inte har faststéllts i
denna aldersgrupp.

Aldre
Dosjustering ar inte nodvandig for aldre patienter (65 ar och aldre).

Andra lakemedel och Myfortic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Du bor sarskilt informera lakaren om du tar nagot av féljande:

e andra immunsuppressiva lakemedel som innehaller azatioprin eller takrolimus

e ldkemedel som anvénds for att behandla hoga kolesterolvérden, t ex kolestyramin

e aktivt kol som anvénds for att behandla matsmaltningsproblem, t ex diarré, magbesvar och
gasbildning

e syraneutraliserande lakemedel (s.k. antacida) som innehaller magnesium och aluminium

e lakemedel som anvands for att behandla virusinfektioner, t ex aciklovir eller ganciklovir.

Tala ocksa om for lakaren om du planerar att vaccinera dig.

Du far inte lamna blod under behandling med Myfortic och under minst 6 veckor efter det att
behandlingen avslutats. Man far inte donera sperma under behandling med Myfortic och under minst
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90 dagar efter det att behandlingen avslutats.

Myfortic med mat och dryck

Myfortic kan tas saval med som utan mat. Du maste dock valja att antingen ta dosen vid maltid eller
mellan méltiderna och sedan fortsatta med det valda alternativet, s att lika stor dos av lakemedel tas
upp i kroppen varje dag.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga lakare

eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel. Lakaren kommer att prata med dig om

riskerna vid graviditet och vilka atgarder du kan vidta for att forhindra att ditt transplanterade organ

stots bort om:

e du planerar att bli gravid

¢ du har hoppat 6ver eller tror att du har hoppat éver en menstruation, om du har annorlunda
mensblddningar eller om du tror att du &r gravid

e du har sex utan att anvanda en saker preventivmetod.

Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, maste du omedelbart informera ldkaren.

Fortsatt emellertid att ta mykofenolat tills du har talat med lakaren.

Graviditet

Mykofenolat orsakar en mycket hdg frekvens av missfall (50 %) och allvarliga fosterskador (23-27 %)
hos det ofddda barnet. Fosterskador som har rapporterats inkluderar missbildningar av 6ron, dgon,
ansikte (kluven Iapp/gomspalt), missbildningar i utvecklingen av fingrarna, hjértat, matstrupen (roret
som forbinder svalget med magen), njurarna och nervsystemet (till exempel ryggmargsbrack, dar
kotorna i ryggraden inte ar ordenligt utvecklade). Barnet kan fa en eller flera av dessa missbildningar.

Om du &r kvinna och kan bli gravid maste du genomfora ett graviditetstest med negativt resultat innan
behandlingen startar och du maste folja lakarens anvisningar om preventivmedel. Lakaren kan krava
mer dn ett test for att sékerstélla att du inte &r gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Myfortic om du ammar. Det beror pa att sma mangder av lakemedlet kan passera Gver till
modersmjolken.

Preventivmedel fér kvinnor som tar Myfortic

Om du &r kvinna och kan bli gravid maste du alltid anvanda ett effektivt preventivmedel med
Myfortic, vilket innefattar:

e innan du bérjar ta Myfortic

» under hela behandlingen med Myfortic

» under 6 veckor efter avslutad behandling med Myfortic.

Tala med lakaren om vilka preventivmedel som ar lampligast for dig. Det beror pa din individuella
situation. Tva former av preventivmetoder &r att foredra, eftersom det minskar risken for oavsiktlig
graviditet.

Kontakta omedelbart lakaren om du tror att ditt preventivmedel inte fungerat eller om du glomt
att ta dina p-piller.

Kvinnor som uppfyller ndgot av féljande kriterier kan inte bli gravida:

» du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var for mer an ett ar
sedan (om din menstruation upphort p.g.a. behandling mot cancer ér det daremot majligt att du kan
bli gravid)

» &ggledare och bada &ggstockarna har opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

» livmodern har opererats bort (hysterektomi)

e dggstockarna har slutat fungera (for tidig menopaus som faststéllts av en gynekolog)

» du har fotts med nagot av féljande tillstand som &r sallsynta och som leder till oférmaga att bli
gravid: XY-genotyp, Turners syndrom eller medfédd avsaknad av livmoder
» du&r barn eller tondring som annu inte fatt menstruation.
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Preventivmedel for man som tar Myfortic

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 anvander tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och i
ytterligare minst 90 dagar efter att du slutat ta Myfortic.

Om du planerar att skaffa barn, tala med Idkaren om de potentiella riskerna.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Myfortic har mindre effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Myfortic innehaller natrium
Myfortic 360 mg: detta ldkemedel innehaller 26 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per tablett. Detta motsvarar 1,3% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Myfortic innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (inklusive laktos, galaktos eller glukos), bor du kontakta din lakare
innan du tar Myfortic.

3. Hur du tar Myfortic

Ta alltid Myfortic enligt lakarens anvisningar. Myfortic forskrivs endast av lakare som har erfarenhet
av att behandla transplanterade patienter. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

Den rekommenderade dagliga dosen av Myfortic ar 1440 mg (vilket motsvarar 8 tabletter a 180 mg
eller 4 tabletter & 360 mg). Myfortic ska tas som 2 separata doser med 720 mg i varje dos (vilket
motsvarar 4 tabletter & 180 mg eller 2 tabletter 4 360 mg).

Tabletterna ska tas morgon och kvall.

Den forsta 720 mg dosen far du inom 72 timmar efter transplantationen.

Om du har allvarliga problem med njurarna
Den dagliga dosen ska inte dverstiga 1440 mg (vilket motsvarar 8 tabletter & 180 mg eller 4 tabletter &
360 mg).

Hur du tar Myfortic

Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten.

Dela eller krossa inte tabletterna.

Ta inte nagra tabletter som &r trasiga.

Behandlingen kommer att fortsétta sa lange som du behéver immunsuppression for att forhindra
avstotning av den transplanterade njuren.

Om du har tagit for stor mangd av Myfortic

Om du fatt i dig for manga Myfortic-tabletter, eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Behandlingsatgarder kan vara nédvéandiga. Ta med dig tabletterna och visa dem for lakare
eller sjukvardspersonal. Om tabletterna &r slut, ta da med dig den tomma férpackningen.

Om du har glémt att ta Myfortic
Om du har glémt att ta Myfortic, ta tabletterna sa snart som du kommer pa det savida det inte nastan

har hunnit bli dags for nasta dos. Da tar du bara nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Fraga lakaren
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om rad om du &r osaker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Myfortic
Sluta aldrig sjalv att ta Myfortic, om inte lakaren har sagt att du ska sluta. Om du slutar att ta Myfortic
Okar riskerna for att kroppen avstoter den transplanterade njuren.

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.
Aldre patienter kan fa fler biverkningar pga nedsatt immunforsvar.

Immunsuppressiva lakemedel inklusive Myfortic, reducerar forsvarsmekanismerna i kroppen. Pa detta
satt kan man undvika att det transplanterade organet stots bort. Samtidigt blir kroppens egen
motstandskraft nedsatt. Darfor 16per en patient storre risk att fa infektioner under behandling med
Myfortic da kroppen inte formar bekampa infektioner lika bra som tidigare. Infektioner i hjarnan,
huden, munnen, mag-tarmkanalen, lungorna och urinvéagarna ar exempel pa sadana infektioner.

Lakaren kommer att ta regelbundna blodprov for att kontrollera om det uppstar nagra forandringar i
antalet blodkroppar eller i halten av andra &mnen som finns i blodet, t ex socker, fett och kolesterol.

En del biverkningar kan vara allvarliga:

e Tecken pa infektion, d.v.s. feber, frossbrytningar, svettning, kansla av trotthet, dasighet eller brist
pa energi. Da du tar Myfortic kan du fa fler virus-, bakterie- och svampinfektioner an normalt.
Infektionerna sitter vanligast i urinvégarna, évre och/eller nedre luftvagarna.

e Blodig uppkastning, svart avforing eller blod i avforing, mag- eller tarmsar.

e Svullna lymfkortlar, uppkomst av utvaxt pa hud eller forstoring av redan befintlig utvaxt, eller
forandring i fodelsemarke. Ett fatal patienter som tagit Myfortic har utvecklat hudcancer eller
cancer i lymfkortlarna, vilket kan intraffa for patienter som tar immunsuppressiva lakemedel.

Ta kontakt med lékare sa snart som majligt om du skulle raka ut for nagon av ovanstaende
biverkningar efter att ha tagit Myfortic.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

e laga nivaer av vita blodkroppar

o laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)
e laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi)

e hdga nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi)
e hogt blodtryck (hypertoni)

e angest

e diarré

[ ]

ledvérk (artralgi).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

e Dblodbrist, vilket kan orsaka trotthet, andfaddhet och blekhet (anemi)

e laga nivaer av antal blodplattar vilket kan leda till ovantade blodningar och blamarken
(trombocytopeni)

hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

Iaga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi)

yrsel

huvudvérk

hosta



e |agt blodtryck (hypotension)

e andndd (dyspné)

e buksmarta, inflammation i magsackens slemhinna, uppspénd buk, forstoppning,
matsmaltningsrubbning, vaderspanning (flatulens), 16s avforing, kansla av illamaende
(illamaende), illamaende (krakningar)

trotthet, feber

onormala lever- eller njurfunktionsvarden

luftvagsinfektioner

akne

svaghet (asteni)

muskelsmarta (myalgi)

svullna hénder, anklar eller fotter (perifert 6dem)

klada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
e snabb hjartrytm (takykardi) eller extraslag fran hjartat (ventrikular extrasystole), vatskeansamling i
lungorna (lungédem)

e utbuktning pa huden (cysta) som innehaller vatska (lymfa) (lymfocele)

e skakningar, somnldshet

e rdda och svullna 6gon (konjunktivit), dimsyn

e vasande andning

e rapning, dalig andedrakt, tarmvred (ileus), munsar, halsbranna, missfargning av tunga, muntorrhet,
tillvaxt av tandkétt, inflammation i bukspottkorteln som leder till svar 6vre magsmarta
(pankreatit), stopp i spottkortlarna, bukhinneinflammation (peritonit)

e inflammation i benvav, infektion i blod och pa hud

e blod i urinen, njurskada, brannande kansla vid urinering eller svarighet att urinera

e haravfall, blamarken

e ledinflammation (artrit), ryggsmarta, muskelkramper

aptitléshet, forhojda blodfetter (hyperlipedemi), forhojt blodsocker (diabetes), forhojt

kolesterolvarde (hyperkolesterolemi) eller minskat fosfatvarde i blodet (hypofosfatemi)

¢ influensaliknande symtom (t ex trétthet, frossbrytningar, halsont, led- eller muskelsmarta), svullna
vrister och fotter, smérta, stelhet, torst, svaghet

e onormala drdmmar, vanforestallningar

e impotens

e hosta, andningssvarigheter, smartsam andning (majliga symtom pa interstitiell lungsjukdom).

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

o feber, halsont, tita infektioner (mojliga symtom pa brist pa vita blodkroppar) (agranulocytos).

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

Andra biverkningar som rapporterats med liknande ladkemedel
Andra biverkningar som rapporterats med lakemedelsgruppen som Myfortic tillhor:
inflammation i tjocktarmen, inflammation i magsackens slemhinna orsakat av cytomegalovirus,

utveckling av sar tvars genom tarmvaggen som leder till svar magsmarta eventuellt med
blodning, magsar eller sar i tolvfingertarmen, brist pa viss typ av vita blodkroppar eller samtliga
blodkroppar,allvarliga infektioner sasom inflammation i hjartat och hjartklaffarna,
hjarnhinneinflammation, andndd, hosta, vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstand dar
luftvdgarna i lungorna &r onormaltutvidgade) och andra mindre vanliga bakterieinfektioner som
vanligtvis leder till allvarlig lungsjukdom (tuberkulos och atypisk mykobakteriell infektion). Tala
med lakare om du utvecklar ihallande hosta eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
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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 Myfortic ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha 6ppnats.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mykofenolsyra (som natriummykofenolat).
Varje tablett innehaller 360 mg mykofenolsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r:
o Tablettkdrna 360 mg: majsstéarkelse, povidon, krospovidon, laktos, kolloidalvattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

o Tabletthdlje 360 mg: hypromellosftalat, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), réd
jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende
Myfortic 360 mg enterotabletter ar ljust orangerdda, filmdragerade ovala tabletter praglade "CT” pa
ena sidan.

Importdr/Information [amnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Novartis-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-16
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