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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mycophenolat Mofetil Accord 250 mg Kapseln
Mycophenolatmofetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Mycophenolat Mofetil Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord beachten?
Wie ist Mycophenolat Mofetil Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mycophenolat Mofetil Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Mycophenolat Mofetil Accord und wofiir wird es angewendet?

Mycophenolat Mofetil Accord 250 mg Kapseln enthilt Mycophenolatmofetil. Es gehort zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten , Immunsuppressiva‘“.

Mycophenolat Mofetil Accord wird verwendet, um zu verhindern, dass der Korper bei
Erwachsenen und Kindern ein transplantiertes Organ abstdBt: eine Niere, ein Herz oder eine Leber.
Mycophenolat Mofetil Accord sollte in Verbindung mit anderen Medikamenten, die als Ciclosporin
und Corticosteroide bekannt sind, verwendet werden.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord beachten?

WARNHINWEIS

Mycophenolat verursacht Geburtsfehler und Fehlgeburten. Wenn Sie eine Frau sind und schwanger
werden konnten, miissen Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Schwangerschaftstest
vorweisen und die Anweisungen lhres Arztes zur Empfangnisverhiitung befolgen.

Ihr Arzt wird mit Thnen sprechen und Thnen, insbesondere zu den Auswirkungen von
Mycophenolat auf ungeborene Babys, schriftliches Informationsmaterial aushandigen. Lesen Sie
diese Informationen aufmerksam durch und befolgen Sie die Anweisungen. Wenn Sie die
Anweisungen nicht vollstéindig verstehen, bitten Sie Thren Arzt, Ihnen diese noch einmal zu



erkldren, bevor Sie Mycophenolat einnehmen. Weitere Informationen hierzu finden Sie in diesem
Abschnitt unter den Punkten ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen* und ,,Schwangerschaft
und Stillzeit*.

Mycophenolat Mofetil Accord darf nicht eingenommen werden,

Wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofetil, Mycophenolsdure oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von Mycophenolat Mofetil Accord sind.

wenn Sie eine Frau sind, die schwanger sein kdnnte und vor IThrer ersten Verschreibung keinen
negativen Schwangerschaftstest vorgelegt hat, da Mycophenolat Geburtsfehler und Missbildungen
verursacht.

wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen schwanger zu werden oder vermuten schwanger zu sein.
wenn Sie keine hochwirksame Empféngnisverhiitung anwenden (siche Verhiitung,
Schwangerschaft und Stillzeit).

wenn Sie stillen.

Wenn einer der oberen Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mycophenolat
Mofetil Accord einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Behandlung mit Mycophenolat Mofetil
Accord beginnen:

e wenn Sie élter als 65 Jahre sind, da Sie im Vergleich zu jlingeren Patienten ein erhohtes Risiko
fiir das Auftreten von unerwiinschten Ereignissen, wie z. B. bestimmten Virusinfektionen,
gastrointestinalen Blutungen und Lungen6demen haben konnen.

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 bereits einmal Probleme mit dem Magen-Darm-Trakt, wie z. B. Magengeschwiire,
hatten

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwanger werden, wihrend Sie oder Thr Partner
Mycophenolat Mofetil Accord einnehmen.

e wenn Sie einen erblich bedingten Enzymmangel wie das Lesch-Nyhan- und das Kelley-
Seegmiller-Syndrom haben.

Fragen Sie vor Beginn der Behandlung mit Mycophenolat Mofetil Accord sofort bei Threm Arzt
nach, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Die Auswirkungen von Sonnenlicht

Mycophenolat Mofetil Accord schriankt Thre kdrpereigene Abwehrkraft ein. Aus diesem Grund
besteht ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von Hautkrebs. Sie sollten sich daher vor zu viel
Sonnenlicht und UV-Strahlung schiitzen. Das konnen Sie machen, indem Sie:

e schiitzende Kleidung tragen, die auch Thren Kopf, Ihren Hals und Ihre Arme und Beine bedeckt
e Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor verwenden.

Kinder

Bei Kindern, insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, kann es moglicherweise haufiger zu
bestimmten Nebenwirkungen kommen als bei Erwachsenen, darunter Durchfall, Erbrechen,
Infektionen, weniger rote und weile Blutkorperchen sowie moglicherweise Lymphknoten- oder
Hautkrebs.

Die Kapseln sind nur fiir Kinder geeignet, die in der Lage sind, feste Arzneimittel ohne
Erstickungsgefahr zu schlucken. Das Arzneimittel darf daher nur entsprechend der
Verschreibung des Arztes verabreicht werden.



Wenn Sie sich bei der Behandlung Ihres Kindes nicht sicher sind, sprechen Sie bitte vor der
Anwendung mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Mycophenolat Mofetil Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, wie z.B. pflanzliche Arzneimittel, handelt. Der Grund
hierfiir ist, dass Mycophenolat Mofetil Accord die Wirkungsweise von einigen anderen
Arzneimitteln beeinflussen kann. Ebenso kdnnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von
Mycophenolat Mofetil Accord beeinflussen.

Informieren Sie vor der Anwendung von Mycophenolat Mofetil Accord Thren Arzt oder Apotheker,

insbesondere wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Azathioprin oder andere Arzneimittel, die Ihr Immunsystem unterdriicken — diese werden nach
einer Organtransplantation verabreicht

- Colestyramin — angewendet zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels

- Rifampicin — ein Antibiotikum, das zur Vorbeugung und Behandlung von Infektionen, wie z. B.
Tuberkulose (TB), angewendet wird

- Antazida oder Protonenpumpenhemmer — angewendet bei sdurebedingten Magenproblemen wie
z. B. Verdauungsstorungen

- Phosphatbinder — angewendet bei Personen mit chronischer Niereninsuffizienz, um die vom
Blut aufgenommene Phosphatmenge zu reduzieren

- Antibiotika — angewendet zur Behandlung bakterieller Infektionen

- Isavuconazol — angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Telmisartan — angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck

Impfungen

Wenn Sie wiahrend der Anwendung von Mycophenolat Mofetil Accord eine Impfung
(Lebendimpfstoff) bendtigen, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Thr Arzt wird
Ihnen raten, welche Impfungen Sie erhalten kdnnen.

Sie diirfen wiahrend der Behandlung mit Mycophenolat Mofetil Accord und fiir mindestens 6
Wochen nach Ende der Behandlung kein Blut spenden.

Maénner diirfen wihrend der Behandlung mit Mycophenolat Mofetil Accord und fiir mindestens 90
Tage nach Ende der Behandlung keinen Samen spenden.

Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Die Einnahme von Nahrungsmitteln und Getrdanken hat keine Auswirkungen auf Thre Behandlung
mit Mycophenolat Mofetil Accord.

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit:

Schwangerschaftsverhiitung bei Frauen, die Mycophenolat Mofetil Accord einnehmen
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, miissen Sie wéahrend der Einnahme von
Mycophenolat Mofetil Accord eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Das
bedeutet:

« Bevor Sie die Behandlung mit Mycophenolat Mofetil Accord beginnen.

o  Wihrend Ihrer gesamten Behandlung mit Mycophenolat Mofetil Accord.

« 6 Wochen nach Absetzen von Mycophenolat Mofetil Accord.
Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber die fiir Sie am besten geeignete Methode der
Schwangerschaftsverhiitung. Dies hingt von Ihrer individuellen Situation ab. Wenden Sie
vorzugsweise zwei Formen der Empféngnisverhiitung an, um das Risiko einer ungewollten
Schwangerschaft zu verringern. Kontaktieren Sie Thren Arzt so schnell wie moglich, wenn Sie



glauben, dass Thre Schwangerschaftsverhiitung nicht wirksam war, oder wenn Sie vergessen
haben, Ihre Pille zur Verhiitung einer Schwangerschaft einzunehmen.

Sie konnen nicht schwanger werden, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

Sie sind postmenopausal, d. h. mindestens 50 Jahre alt und Ihre letzte Periode liegt mehr als
ein Jahr zuriick (sollte Thre Periode ausgeblieben sein, weil Sie sich einer Behandlung gegen
Krebs unterzogen haben, besteht immer noch die Moglichkeit, dass Sie schwanger werden
konnten)

Ihre Eileiter und Ihre beiden Eierstocke wurden operativ entfernt (beidseitige Salpingo-
Ovarektomie)

Ihre Gebarmutter (Uterus) wurde operativ entfernt (Hysterektomie)

Ihre Eierstocke sind nicht mehr funktionsfahig (vorzeitiges Versagen beider Eierstocke, was
durch einen Facharzt fiir Gynédkologie bestitigt wurde)

Sie wurden mit einer der folgenden, seltenen, angeborenen Zustdnde, die das Eintreten einer
Schwangerschaft ausschlieBen, geboren: XY-Genotyp, Turner-Syndrom oder
Uterusagenesie

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

Empfingnisverhiitung bei Miinnern, die Mycophenolat Mofetil Accord einnehmen

Die verfiigbaren Daten deuten nicht darauf hin, dass ein erhdhtes Risiko fiir Missbildungen oder
Fehlgeburten besteht, wenn der Vater Mycophenolat einnimmt. Jedoch kann das Risiko nicht vollig
ausgeschlossen werden. Als VorsichtsmaBinahme wird empfohlen, dass Sie oder Ihre Partnerin
wihrend der Behandlung und noch 90 Tage, nachdem Sie die Einnahme von Mycophenolat Mofetil
Accord beendet haben, eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie planen, ein Kind zu bekommen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber die moglichen Risiken
und alternativen Therapien.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, vermuten schwanger zu sein, oder planen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Medikament
einnehmen. Ihr Arzt wird mit Thnen die Risiken im Fall einer Schwangerschaft und alternative
MaBnahmen zur Verhinderung einer Absto3ung Thres transplantierten Organs besprechen, wenn:
- Sie planen, schwanger zu werden.
- Thre Periode ausbleibt oder wenn Sie vermuten, dass sie ausgeblieben ist, oder wenn Sie
unregelméfige Blutungen haben, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.
- Sie Geschlechtsverkehr ohne zuverléssige Verhiitungsmethoden haben.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Mycophenolat schwanger werden, miissen Sie Thren Arzt
unverziiglich informieren. Nehmen Sie Mycophenolat jedoch weiterhin bis zu Ihrem Arztbesuch

cin.

Schwangerschaft

Mycophenolat weist eine sehr hohe Fehlgeburtsrate (50 %) und eine hohe Rate an
schwerwiegenden Missbildungen (23-27 %) beim ungeborenen Kind auf. Es wurden Geburtsfehler,
wie Missbildungen der Ohren, der Augen, des Gesichts (Lippen-/Gaumenspalte), der Entwicklung
der Finger, des Herzens, der Speiserohre (Rohre, die den Rachen mit dem Magen verbindet), der
Nieren und des Nervensystems (z. B. Spina bifida, ein Defekt bei dem die Knochen der
Wirbelsdule nicht vollstandig entwickelt sind), berichtet. Ihr Baby kdnnte von einem oder mehreren
Defekten betroffen sein.



Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, miissen Sie einen negativen Schwangerschaftstest
vorweisen, bevor Sie die Behandlung beginnen, und Sie miissen die Anweisungen lhres Arztes zur
Schwangerschaftsverhiitung befolgen. Ihr Arzt kdnnte mehr als einen Schwangerschaftstest
verlangen, um sicherzustellen, dass Sie vor Behandlungsbeginn nicht schwanger sind.

Stillzeit
Wenden Sie Mycophenolat Mofetil Accord nicht an, wenn Sie stillen, da kleine Mengen des
Arzneimittels in die Muttermilch gelangen konnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Mycophenolat Mofetil Accord hat méBigen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Thre
Féhigkeit zur Benutzung von Werkzeugen oder zum Bedienen von Maschinen. Wenn Sie sich
schwindelig, benommen oder verwirrt fithlen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal und fiihren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen,
bis es Thnen besser geht.

Mycophenolat Mofetil Accord enthéilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d.h., es ist nahezu
,.natriumfrei‘*.

. Wie ist Mycophenolat Mofetil Accord einzunehmen?

Nehmen Sie Mycophenolat Mofetil Accord immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel miissen Sie einnehmen?

Die einzunehmende Menge héngt von der Art Thres Transplantats ab. Die iiblichen Dosierungen sind
unten aufgefiihrt. Die Behandlung wird so lange fortgefiihrt, wie verhindert werden muss, dass Thr
Korper das verpflanzte Organ abstoft.

Nierentransplantation

Erwachsene:
e Die erste Dosis wird Ihnen innerhalb von 3 Tagen nach der Transplantation verabreicht
werden.

e Die Tagesdosis betrigt 8 Kapseln (2 g des Arzneimittels), die auf zwei Verabreichungen
verteilt eingenommen werden.
e Nehmen Sie morgens 4 Kapseln und abends 4 Kapseln ein.

Kinder:

e Die Kapseln sind nur fiir Kinder geeignet, die in der Lage sind, feste Arzneimittel ohne
Erstickungsgefahr zu schlucken. Das Arzneimittel darf daher nur entsprechend der
Verschreibung des Arztes verabreicht werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie bitte vor der Anwendung mit Threm Arzt oder Apotheker.

e Die verabreichte Dosis hdngt von der GroB3e des Kindes ab.

e Der Arzt Ihres Kindes wird aufgrund von Grofe und Gewicht Thres Kindes
(Korperoberflache — gemessen in Quadratmetern oder ,,m**) entscheiden, welche Dosis die
geeignetste ist. Die empfohlene Anfangsdosis ist zweimal tiglich 600 mg/m?. Die
empfohlene Erhaltungsdosis betrdgt weiterhin zweimal téglich 600 mg/m? (maximale
Gesamtdosis 2 g). Die Dosis sollte auf Basis der klinischen Beurteilung des Arztes
individuell angepasst werden.

Herztransplantation

Erwachsene:



Die erste Dosis wird Thnen innerhalb von 5 Tagen nach der Transplantation verabreicht.
Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Arzneimittels), die auf zwei Verabreichungen
verteilt eingenommen werden.

Nehmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kapseln ein.

Kinder:

Die Kapseln sind nur fiir Kinder geeignet, die in der Lage sind, feste Arzneimittel ohne
Erstickungsgefahr zu schlucken. Das Arzneimittel darf daher nur entsprechend der
Verschreibung des Arztes verabreicht werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
bitte vor der Anwendung mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Die zu verabreichende Dosis hdngt von der Gréf3e des Kindes ab.

Der Arzt Thres Kindes wird anhand der GroB3e und des Gewichts Thres Kindes (in
Quadratmetern bzw. ,,mz“ gemessene Korperoberfliche) entscheiden, welche Dosis am
besten geeignet ist. Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt zweimal téglich 600 mg/m?. Die
Dosis sollte auf Basis der klinischen Beurteilung des Arztes individuell angepasst werden.
Bei guter Vertriglichkeit kann die Dosis bei Bedarf auf 900 mg/m? zweimal tiglich erhoht
werden (maximale Tagesgesamtdosis: 3 g).

Lebertransplantation

Erwachsene:

Die erste Dosis orales Mycophenolat Mofetil Accord wird Thnen frithestens 4 Tage nach
der Transplantation verabreicht werden, und zwar dann, wenn es Thnen moglich ist, das
orale Arzneimittel zu schlucken.

Die Tagesdosis betrigt 12 Kapseln (3 g des Arzneimittels), die auf zwei Verabreichungen
verteilt eingenommen werden.

Nehmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kapseln ein.

Kinder:

Die Kapseln sind nur fiir Kinder geeignet, die in der Lage sind, feste Arzneimittel ohne
Erstickungsgefahr zu schlucken. Das Arzneimittel darf daher nur entsprechend der
Verschreibung des Arztes verabreicht werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
bitte vor der Anwendung mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Die zu verabreichende Dosis hingt von der GroB3e des Kindes ab.

Der Arzt Thres Kindes wird anhand der GroBe und des Gewichts Thres Kindes (in
Quadratmetern bzw. ,,m>* gemessene Korperoberfliche) entscheiden, welche Dosis am
besten geeignet ist. Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt zweimal téglich 600 mg/m?. Die
Dosis sollte auf Basis der klinischen Beurteilung des Arztes individuell angepasst werden.
Bei guter Vertriglichkeit kann die Dosis bei Bedarf auf 900 mg/m? zweimal tiglich erhoht
werden (maximale Tagesgesamtdosis: 3 g).

Hinweise zu und Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.
Zerbrechen oder zerstoBen Sie sie nicht.

Nehmen Sie keine Kapseln ein, die zerbrochen oder beschidigt sind.

Passen Sie auf, dass kein Pulver aus dem Inneren einer zerbrochenen Kapsel in Thre Augen oder
Thren Mund gelangt. Sollte dies passieren, spiilen Sie mit viel Leitungswasser.

Passen Sie auf, dass kein Pulver aus dem Inneren einer zerbrochenen Kapsel in Kontakt mit
Ihrer Haut kommt. Sollte dies passieren, waschen Sie die Stelle griindlich mit Wasser und Seife.

Wenn Sie eine groflere Menge von Mycophenolat Mofetil Accord eingenommen haben, als Sie
sollten

Falls Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Sie héitten einnehmen sollen, suchen Sie bitte
unverziiglich einen Arzt oder ein Krankenhaus auf. Suchen Sie ebenfalls unverziiglich einen Arzt



oder ein Krankenhaus auf, wenn ein anderer versehentlich Ihr Arzneimittel eingenommen hat.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord vergessen haben

Falls Sie einmal vergessen Ihr Medikament einzunehmen, nehmen Sie es ein, sobald Sie sich daran
erinnern. Nehmen Sie es anschlieend zu den gewohnten Zeiten ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Mycophenolat Mofetil Accord nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt fordert
Sie dazu auf. Ein Abbruch der Behandlung kann das Risiko einer AbstoBung des IThnen
verpflanzten Organs erhohen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken — Sie bendtigen moglicherweise eine medizinische
Notfallbehandlung:

Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Fieber oder Halsschmerzen

unerwartete blaue Flecken oder Blutungen

Ausschlag, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, mit Atemschwierigkeiten — Sie
haben moéglicherweise eine schwere allergische Reaktion auf das Arzneimittel (wie z. B.
Anaphylaxie, Angioddem).

Haufig auftretende Probleme

Zu den héufigeren Problemen gehoren Durchfall, Verminderung der weiflen oder roten
Blutkorperchen, Infektionen und Erbrechen. Thr Arzt wird regelmiBige Blutuntersuchungen
durchfiihren, um Veridnderungen bei den folgenden Werten zu ermitteln:

die Zahl Threr Blutzellen oder Anzeichen von Infektionen

Infektionsabwehr

Mycophenolat Mofetil Accord schriankt Ihre kdrpereigene Abwehrkraft ein. Dadurch wird
verhindert, dass der Organismus Thr verpflanztes Organ abstoBt. Infolgedessen ist Ihr Korper aber
auch nicht mehr in der Lage, Infektionen so wirksam wie sonst abzuwehren. Es ist daher moglich,
dass Sie mehr Infektionen bekommen als gewdhnlich. Dazu gehoren Infektionen des Gehirns, der
Haut, des Mundes, des Magens und des Darmes, der Lungen und des Harntrakts.

Lymph- und Hautkrebs

Wie es bei Patienten, die mit dieser Art von Arzneimitteln (Immunsuppressiva) behandelt werden,
vorkommen kann, ist eine sehr kleine Anzahl der mit Mycophenolat Mofetil Accord behandelten
Patienten an Krebs des Lymphgewebes oder der Haut erkrankt.

Allgemeine Nebenwirkungen

Es konnen Nebenwirkungen, die den Korper allgemein betreffen, bei Ihnen auftreten. Dazu
gehoren schwere allergische Reaktionen (wie z. B. Anaphylaxie, Angioddem), Fieber, starke
Miidigkeit, Schlafstorungen, Schmerzen (wie z.B. Magen-, Brust-, Gelenk-/Muskelschmerzen),
Kopfschmerzen, grippeartige Symptome und Schwellungen.



Des Weiteren konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Hautprobleme wie:
» Akne, Fieberbldschen, Giirtelrose, Hautwachstum, Haarausfall, Hautausschlag, Juckreiz.

Probleme des Harntrakts wie:
* Blut im Urin.

Probleme des Verdauungstrakts und des Mundes wie:

* Zahnfleischschwellung und Geschwiire im Mund,

* Entziindung der Bauchspeicheldriise, des Dickdarms oder des Magens,

* Magen-Darmstorungen, einschlieBlich Blutungen,

* Lebererkrankung,

» Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Appetitverlust, Blihungen.

Probleme des Nervensystems wie:

» Schwindel, Schlifrigkeit oder Taubheitsgefiihl

» Zittern, Muskelkrampfe, Krampfanfille

* Gefiihl der Angst oder Niedergeschlagenheit, Gemiitsschwankungen und Verdnderungen im
Denken.

Probleme des Herzens und der Blutgefifie wic:
* Blutdruckverdnderungen, beschleunigter Herzschlag, Erweiterung der Blutgefal3e.

Probleme der Lunge wie:

* Lungenentziindung, Bronchitis

 Kurzatmigkeit, Husten, moglicherweise aufgrund von Bronchiektasie (eine Erkrankung, bei der
die Atemwege der Lunge ungewohnlich erweitert sind) oder Lungenfibrose (verstirkte Bildung
von Bindegewebe in der Lunge). Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie unter anhaltendem
Husten oder Atemlosigkeit leiden.

* Fliissigkeit in der Lunge oder im Brustkorb

* Probleme mit den Nebenhdhlen.

Andere Beschwerden wie:
- Gewichtsverlust, Gicht, hoher Blutzucker, Blutungen, Blutergiisse.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern, insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, kann es moglicherweise héufiger zu
bestimmten Nebenwirkungen kommen als bei Erwachsenen, darunter Durchfall, Erbrechen,
Infektionen, weniger rote und weille Blutkdrperchen sowie moglicherweise Lymphknoten- oder
Hautkrebs.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir 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: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

. Wie ist Mycophenolat Mofetil Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Zeichen von Beschiddigungen
bemerken

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Mycophenolat Mofetil Accord enthiilt:

Der Wirkstoff ist: Mycophenolatmofetil. Jede Kapsel enthélt 250 mg Mycophenolatmofetil.
Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Povidon (K-90),
Croscarmellose-Natrium, Talkum und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Zusammensetzung der Kapselhiille:

Oberteil der Kapselhiille: Gelatine, Natriumlaurylsulfat, Indigokarmin (E132), Titandioxid (E171)
Unterteil der Kapselhiille: Gelatine, Natriumlaurylsulfat, Titandioxid (E171), Eisen(IlI)-oxid
(E172), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

Zusammensetzung der schwarzen Tinte: Schellack, Eisen(IL,I1I)-oxid (E172)

Wie Mycophenolat Mofetil Accord aussieht und Inhalt der Packung:

Mycophenolat Mofetil Accord 250 mg Kapseln sind hellblaue/pfirsichfarbene harte
Gelatinekapseln der GroBe 1 mit dem Aufdruck ,MMF’ auf der Kapselspitze und 250’ in
Léngsrichtung. Die Kapseln enthalten ein weiles bis cremefarbiges Pulver.

Mycophenolat Mofetil Accord 250 mg Kapseln sind in Blisterpackungen in Packungsgro3en mit je
100 und 300 Kapseln erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Inhaber der Zulassung:
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Hersteller:

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Griechenland



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des

Mitgliedstaates

Bulgarien
Deutschland
Finnland
Frankreich

Malta

Polen
Portugal
Spanien
Zypern
Vereinigtes
Konigreich
(Nordirland)
Déanemark
Irland
Italien
Niederlande
Norwegen
Schweden

Arzneimittelname

Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
Mycophenolat Mofetil Accord 250 mg Kapseln
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD HEALTHCARE 250
mg, gélule

Mycophenolate Mofetil 250 mg Capsules

Mycofit, 250 mg, kapsulki twarde

Micofenolato de mofetil Accord, 250 mg. capsula
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg capsulas EFG
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg Capsules
Mycophenolate Mofetil 250 mg Capsules

Mycophenolat Mofetil Accord

Mycophenolate Mofetil 250 mg capsules
Micofenolato Mofetile Accord

Mycofenolaat Mofetil Accord 250 mg capsules
Mykofenolat Accord 250 mg kapsler
Mykofenolatmofetil Accord 250 mg kapslar

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.



