Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mycophenolatmofetil HEXAL® 250 mg Hartkapseln

Mycophenolatmafetil (Ph.Eur)

Leser

samte Packungsbeilage sorgfaltig du
mnelmlmls oginnen, denn sis enthart wiehtige Informationen.

rch, bevor Sie mit der Einnahme dieses.

Vielleicht

. wEm. Sl weltere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

wirkungen, die nicht in

* Menechon scradn, st werm iossde ‘gleichen Beschwerden haben wie Sie.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Neben-
sind.

Geben Sie es nicht Es kann anderen

Was in dieser Packungsbeilage steht

2
3. Wie ist Mycophenolatmofetil HEXAL einzunehmer
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Mycophenolatmofetil HEXAL aufzubewahren?
6. Inalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Mycophenolatmofetil HEXAL
und wofiir wird

Was sollon S vor dorErmabma o Mycopnenammmem e —

« wahrend Ihrer gesamten Behandlung mit Mycopheno-
 mofet HEXAL

« Dieses gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Immunsuppressiva genannt werden,

* oA Behandlung

Sprechen S it Ihrem Az br ie Vertungametro:
de, die fir Sie am besten geeignet ist. Dies hangt vor

hindern, dass Ihr Korper ein verpflanztes Organ abstoBt:
* Niere, Herz oder Leber

Mycophenolatmofetil HEXAL sollte zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln angewendet werden:

« Ciclosporin und Kortikosteroiden.

Was sollten Sie vor der Einnahme

Siuation . Wenden Sie vorzugevier,
se zwei Formen der Empfangnisverhiitung an, um das

Informieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt,
glauben, dass Ihre ingsmethode
nicht wirksam war oder Sie die Einnahme hrer Pille
2ur Verhiitung vergessen haben.

Woneine dorfolgarden Punkteauf ie i, sind i

von Mycophenolatmofetil HEXAL e Frau, die nicht schwanger werden
beachten? G i posmenapa.aa . mindrons 50 Jae
altund Ihve ltzte Periode lieg iinger als ein Jah zu-
K‘V;“;’::;’:‘“;“’; Verursacht Geburtsetler und Fehigebur. 0k (enn hre Periode ausgebieben it well Siesich
fen Frausin

test mit negativem Ergebnis vorlegen und den Rat Ihres

Arztes bezilglich der Verhitungsmethoden befolgen.

Ihr Arzt informiert Sie miindlich und schiftich, insbeson-

dere Uber die Wirkungen von Mycophenolat auf das un-
L

werden konnt

« Ihre Elleiter und beide Eierstocke wurden operativ ent-
fent (bilaterale Salpingo-Ovariektornie).

« Ihre Gebamutter wurde operativ entfernt (Hysterekto-
mie).

Sungen nicht genau verstehen, bitten Sie lhren Arzt, sie
Ihnen emeut zu erklaren, bevor Sie Mycophenolat ein-
nehmen. Weitere Informationen hierzu finden Sie in die-
Sem Abschnitt unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen* sowie unter ,Schwangerschaft und Stilzet".

(or
tiges Versagen der aretockn e dien s Fach.
arat fr Gynakologie bestétigt wurde).

« Sie wurden mit einem der folgenden seltenen, ange-
borenen Zusténde, die das Eintreten einer Schwanger-
schaft ausschlieBen, geboren: XY-Gonadendysgene-
sie, Tumner-Syndrom oder Uterusagenesie.

* Sie sind ein Kind oder Teenager, dessen Periode noch

ist

werd

« wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofeti, My-
‘cophenolsaure oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Verhitung bei Ménnern, die Mycophenolatmotetl
HEXAL einnehm
oie vergharen Daten douton icht darau hin, dass i

 und
vor der ersten Verschreibung keinen Schwangerschafts-
test mit negativem Ergebris vorgelegt haben, da Myco-

s\eht wenn der Vater Mycophenolat einnimmt. Jedoch
kann das Risiko nicht valig ausgeschlossen werden. Als
Sie oder Ihre

* wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden

rhitungsmethode anwen-
den (siehe ,Schwangerschat, Verhitung und Stilzeit")
 wenn Sie stilen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der
oben genannten Punkte au Sie zutrift. Wenn Sie nicht
sicher sind, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Mycophenolatmofetil HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, bevor Sie

Mycophenolatmofetil HEXAL sinnehmen

 wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Fieber
‘oder Halsschmerzen, haben

 wenn Sie unerwartete biaue Flecken oder Blutungen

haben
» wenn Sie jemals irgendwelche Probleme mit nrem Ver-
daungeapparat 2 B Magengschwir, hatten

Partnerin wahrend der Behandlung und noch 3 Monate,
nach Abschluss der Mycophenolatmofetil HEXAL Be-
handlung, wirksame Verhiitungsmethoden anwenden.

ern S beabschige, i Kind 2u bokommen,spre
hen Sie mi iber die maglichen Risiken und|
alternativen The(zp\en

Schwangerschaft und Stilzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermu-

o hpo
I Arzt
bespricht mt Innen de Risken In Verbindung i einet

Ind erklart Inne
Ihnen e Vartogung sishen, um cie Ansmaung p
Tansplantats 20 verindern,
« Sie eine Schwangerschaft pl
e Periods ausblelot oder Si vermuten, dass I
Periode ausgeblieben ist, oder wenn Sie eine unge-

fer schwan-

ger werden, Pl
latmofetil HEXAL einnehmen
 wenn Sie einen seltenen erblichen Enzymmangel der Hy-
xanthin-Guanin Phosphoribosyltransferase (HGPRT)
wie Lesch-Nyhan- oder Kelley-Seegmiller-Syndrom ha-
ben.

+ S ohne wirksame Vemirungsmethode Geschiechs.
verkehr haben.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat
schwangar wecden, missen Sle veczgich heen A
Sie Mycophenolatmofet HEXAL
i 2 Termin 601 rom A oo weltahi e,

Arzt, bevor Sie

rursacht sehr haufig Fehigeburten

einnehmen.

Die Wirkung von Sonnenlicht

Mycophenolatmofetil HEXAL reduziert die Abwehrkrafte

Ihres Korpers. Deshalb st das Risiko von Hautirebs er-

hont. Begrenzen Sie die Menge an Sonnenlicht und

UV-Strahlung, der Sie ausgesetzt sind, indem Sie:

« schiitzende Kleidung tragen, die auch Ihren Kopf, den
Hals, die Arme und Beine bedeckt

 ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutz-
faktor verwenden.

Einnahme von Mycapnanommohm HEXAL
sammen mit anderen Arzneimitteln

formieron Sic lvan At e Apoheker wenn Sie an-
ere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den Diesumasst auch it verscvoungepchioe
pransimitl, sinschisich paraiche Medicx

(50 %) und schware Geburtafener (23 bis 27 56 bom|

georen Missbildungen der Ohren, der Augen, des Ge-
sichts (Lippen-Kisfer-Gaumenspalte), bei der Entwick-
g dorFngor, dos Hrzas, dr Spasrirs Osoona-
qus) sowie der Nieren und des Nervensystems (z.
Spina bifica, beider die Knochen der Wirbelsdue mcm
rchgentvitotsnd) I Kndlan vonanroder
n dieser Missbidungen betrofen sein

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann,
missen Sie vor Beginn der Behandlung einen Schwan-
gerschaftstest mit negativem Ergebris voriegen und die
Yon hrem At empictianen Verhungamethocen and
wenden. Maglicherweise bittet Ihr Arz:

einen Test, um vor der Behandiung. el
Sie nicht schwanger sind.

Stillz

icht ein, wenn|

Vi v s Aot wisen. beanisoen karm

Sie stillen, da geringe Mengen des Arzneimittels in die
Muttermiich

Mycophenolatmofetil HEXAL wirkt, beeinflussen.
Inormieren Sie e Azt oder Apatheke nsbesordere,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

bevor Sie o der Einatie von Mycanhenn\s«ma!eﬁl

HEXAL be
< Azathioptin odor andoro das Immunsystom untardri-

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Mycophenaatmalet hat maligen Einfluss au Ire Ver|
JatvetUchtigki oder o Fahigkskt aur Benuizing
Werkzeugen oder zum friiconth en e,
ich schaindel, benommen oder varwit fihlen, spre|
oder

tion gegeben werden)
 Aciclovir - angewendet zur Behandiung und Vorbeu-

achper-
sonal und filhren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie kei-
e Werkzeuge oder Maschinen, bis es Ihnen besser gef.

HEXAL enthéilt Natrium

‘gung (beiimmunsupprimierten Personen) viraler Infek-
tionen wie Girterose

und Windpocken
 Colestyramin zur Behandlung von hohen Cholesterin-
wert

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumire

handling von nfektionen e Tuberiose (12

HEXAL

o Ant 2ur Behand-
long von msgenséuvebedmglen Erkrankungen wie Ma-
genverstimmung

2

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

scher Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von Phos-
phaten ins Blut 2u vermindern)

o  wenn Sie sich nicht sicher sind.

| Antiotka - sngevencet iandiung bakterieller
Infektione

o Iavuconezol - ngewendet zur Behandlung von Piz-
infektioner

« Telmisartan - angewendet zur Behandlung von Blut-

hochdruck.

Impfstoffe
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat-
Frfell HEXAL anen mstof (Labendmpstof) anwer-

issen, sprechen Sie zuvor mit Iem Azt oder
Apnthekev e Arzt teitt Ihnen mit, welche

Die einzunehmende Menge hngt von der ArtIhres Trans-
plants ab. Die Gblichen Dosen sind unten dargestellt. Die

Ihres transplantierten Organs verhindert werden muss.

Nierentransplantation

Enwachsene

« Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 3 Tagen
nach der Transplantation.

* Die Tagesdosis betragt 8 Kapseln (2 g des Wirkstoffs),
die auf 2 Gaben vertelt werden.

anwenden dirfen.

Wahrend der Behandlung mit Mycophenolatmofetil

EXAL und flr mindestens & Wachen nach Beendigung
der Behandlung diifen Sie kein Blut spenden. Manner
diirfen wahrend der Behandlung mit

ein.

Kinder (2 bis 18 Jahre)
« Die verabreichte Dosis hangt von der GroBe des Kin-

fetil HEXAL und fir mindestens 3 Monate nach Beendi
gung der Behandung keinen Samen spenden

Einnahme von Mycophenolatmofetil HEXAL

.
Kindes (Korperoberfldche - gemessen als Quadratme-
tor ,m*) entscheiden, welche Dosis die gesignetsteist.
Die empfohiene Dosis betrégt 2-mal taglich 600 mg/irv.

Ihre Behandlung mit Mycophenolatmofetil HEXAL nicht.

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit

einnehmen
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte,

thode zur Empféngnis

Enwachsene

« Die erste Dosis erhalten Sie innerhalb von 5 Tagen
nach der Transplantati

« Die Tagesdosis betragt 12 Kapseln (3 g des Wirkstoffs),
die auf 2 Gaben vertelt werden.

= Nehmen Sie morgens 6 Kapseln und abends 6 Kapseln
ein.

Kinder
« Es llegen keine Daten fir die Anwendung von Myco-

verhiitung anwenden. Das bedeutet:

HEXAL beginnen

bei Kindern vor, denen ein Herz trans-
plantiert wurde.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Lebertransplantation
Erwachsene

* Darmverschluss
D\ckdavmanizundung‘ die Bauchschmerzen oder

erhal
ton S\sﬁuhestensATagenacn dor Tanspiantaion una
for Lage. tund einzuneh
mande Mo oy sohk
+ Dle Tagesdosis betagh 12 Kapesin 39 des Wikstofs),
die auf 2 Gaben vertelt werden.
« Nehmen

rehfal

o adingy, Megen. ndloer Zwsfngerdamae-
ons, dr Speiecchr

o

. \/Erslnmung erdaungsscrungen, Bahungen, Austo!

Kinder

« Es ligen keine Daten fir die Anwendung von Myco-
phenolatmofeti bei Kindern vor, denen eine Leber
transplantiert wurde.

Altere Patienten
Alter

und des Wei-
Ben im Auge

« Hautwachstum, Hautausschlag, Akne, Haarausfall

« Gelenkschmerzen

« Blutim Urin

« Flissigkeitsspeicherung im Korper

« Fieber, Kltegefihl, Schmerzen, Unwohisein, Gefilhlvon
‘Schwéiche und Kraftiosigheit

tes Nebenwirkungsrisiko haben. Altere Patienten, die

« Gewichisverlust

2u jingeren Patienten auch ein groBeres Risiko fiir be-
stimmte Infektionen haben, ebenso wie fir Darmblutun-
gen und Fidssigkeit in der Lunge.

Einnahme des Arzneimittels
|+ Schicken S lrs Kepsln unzsrcat it sven Clss

|+ Zeroachan oder zerdlicken i sie i,
Nehmen Sie keine Kapseln ein, die aufgebrochen oder
beschadigt sind.

« Achten Sie darau, dass kein Pulver aus beschadigten
Kapseln in Inre Augen oder in den Mund gelangt.

« Falls dies geschieht, spilen Sie grindiich mit viel fri-
schem Leitungswasser.

« Achten Sie darauf, dass Kem Puer aus beschaditen
Kapsainauf o Haut ol

« Falls dies geschi e Sie den Bersich oriind-
oh it Sote unc Waseer o

Rilckenschmerzen verursacht

1von

fer)
* Wacherung das Lymphgemsbes, shschletlch b,
artiger Tum,
. stzrke Aonahme der Anzah! bestimmier weier Bt
erchen (mégliche Anzeichen sind Fieber, Halsen-
zundung‘ hafige Infektionen) (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigheit auf Grundlage der verfigba-

en Daten nicht abschatzbar)

« Veranderungen der Dunndarminnenwand (Darmzotten-

. ende Entaiindung der Membran, die das
Gehir und das Rckenmark bedeckt

« schwerwisgende Entzindung des Herzens und der
Herzkiappen

« bakterielle Infektionen, die meist zu einer schwerwie-
gendenl typi-

Wenn Sie eine gréBere Menge
mofatil HEXAL eingenommen haben als Sie

Wenn Sie mehr von diesem Arzneimittel eingenommen
haben, als Sie hétten einnehmen sollen, oder wenn ein

sche mykobakteriele Infektion)
. schwerw\eganﬂs Nierenerkrankung (BK-Virus-Neph-
athie)

+ Sehwarwiegende Errankung des zentralen Nerven|
systems (JC-Virus verbundene progressive multfoka-

oL
+ vermindarts Anzahi bestimmter weibar Slutzeter
(Neutropenie)

ie Einnahme von
mll HEXAL vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme Ihres Medikaments vergessen,

bestimmter weiBer Blutzellen

. unzme\chende Bildung roter Biutkbrperchen
« Anden
© Kursatmighot, Husten, was badingt sein kann durch

daran erinnern. Fahren Sie dann mit der Einnahme wie
blich fort

wohniich geweitet sind) oder Lungenfibrose (Vernar-
bung der Lunge). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei
oder

Nehmen wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

die Einnahme von Mycophenolatmo-
le1ll HEXAL abbrochon

Beenden Sie die Einnahme Ihres Medikaments erst,
wenn Inr Arzt Sie dazu auffordert. Ein Abbruch der Be-
handlung mit Mycophenolatmofeti kann das Risiko der
AbstoBung Ihres transplantierten Organs erhohen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
eker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem autreten
missen.

ine der folgenden schwerwneqenden Nobaruian-
gen

ket auftit.
« verminderte Anzahl von Antiksrpern im Blut

Beenden Sie die Einnahme Ihres Medikaments erst,
wenn Sie dies zuvor mit lhrem Arzt besprochen haben.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihen Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestelt
werden

erforder

Anzeicnen ainor Infekton wie Fieber oder
Halsschmerzen.

* Sie haben unerwartete Blutergiisse oder Blutungen.

« Ausschiag, Jucken, Quaddeln, Atemlosigkeit oder er-
schwerte Atrmung, Giemen (pfeifendes Atemgerdusch)
oder Husten, Schwindel, Schwindelgefuhi, Verande-
rung dr Bowusstasinslag, iecriger Bltchuck, mt
oder ohne leichtem gent Juckreiz, Hautrs-

fung und Sonwelling im GesemiRachen Symptom
iner sohwren allergschen Feakton.

* Sie haben schwarzen oder biutigen Stuhl oder erbre-
chen Bt der cunkls Partkel, dis wie Kaffcesats -
sehen. Dies kbnnen Anzeichen von Magen- oder
Darmblutungen sein.

Andere Nebenwirkungen
Sehr haufig (kann menr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

fen)
« schwenwiegende Infektion, die den ganzen Kérper an-
greifen
; Pizinildiondos Verdauungatats
« Infektion des Harntr
« Fieberblischen, Gurtel
* Varminderts A weise Bltzeln, Bltpltichen
rhohtes Infek

chw:
-+ Erivechen, Magansenmersen. wchfal, Gbslot

Héufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betreffer)
Lungeninfektion, Grippe, Infekiion der Atemwege

Infektion des Verdauungstrakts

Entzlindung des Verdauungstrakts

Infektion

Plzfktonenz. B dor Alemwoge,Haut und Schoide)

whits, Halsschmerzen, Entztindung der Nasenn
henhamen, verstopte und laufends Nase, Nissen
 Hautkrebs, nicht-krebsartiges Hautwachstum

5 Wie HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arznelmittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"

der angegebenen Verfallsdatum nicht meh
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arznimittel nlemals ber das Abwasser
(2. B. nicht iber die Tolltte oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie i Inrer Apotheke, wie das Arzneimittl 2u ent-
Sorgenist, wenn Si es nicht mehr verwenden. Si tragen

finden Sie unter wwwbfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mycophenolatmofetil HEXAL enthéit
 Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofeti (Ph.Eur). Jede

psel sind vorver-
Keisterte Starke (Mas), Croscarmellose-Natrium, Povi-
90F, Magnesiumstearat (Ph.Eur). Die Kapselhille

, Eisen(l-oxid (€ 172), Eisen(l-hy-
droxid-oxid x H,0 (E 172), Titandioxid (E 171), Indigo-
camin (€ 132).

Mycophenolatmofetil HEXAL aussieht und
Inhalt der Packun:

Hartgelatinekapseln (Groe 1) mit blavem opaken Kap-
seldeckel und orangefarbigem opaken Kapselboden.

r PVC/PE/PVAC/A 50, 100, 150
Blutzellen und 300 Kapseln

 Ubersauerung des Korpers

. . Magne- in

Kalzium- imBlut  den o

« boner B\u\zuckemmege\ )

. el im Blut

* hoher Hamsaurespleue\ im Blut, Gt al AG

« Appetitver IndustriestraBe 25

. 7 Holzkirchen

unmhegemhl. abnormale Gedanken, Wahrnehmung
und Bewusstheit, Depression, Angst, Verénderungen
im Denken, Schiafstorungen

* Krampfanfal, Iaf-

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail

h
gk, Schwindel Kopischmerzen, Winbon, presein
‘oder Taubheitsgeft

|+ Mskelsciepe Indon Giedmadon, herabhéingen-
des oder -fallendes oberes Augenid (myasthenisches

Syndrom)

verandertes Geschmacksempfinden

beschleunigter Herzschiag

niedriger/oher Blutdruck, Erwelterung der BlutgefaBe

Flissigkeitsansammiung in der Lunge, Kurzatmigkeit,

Husten
* Bauchfellentzindung (Entziindung des Gewebes, das

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

wurde zuletzt iiberar-

leibsorgane bedeckt)

Diese
beitet im April 2026.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46408022)



