FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mykofenolsyra Accord

360 mg enterotabletter
mykofenolsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

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

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 |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mykofenolsyra Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Mykofenolsyra Accord
3. Hur du tar Mykofenolsyra Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mykofenolsyra Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mykofenolsyra Accord ar och vad det anvands for

Mykofenolsyra Accord innehaller ett &mne som kallas for mykofenolsyra. Detta tillhér en grupp av
lakemedel som kallas fér Immunsuppressiva lakemedel.

Mykofenolsyra Accord anvands for att forhindra att kroppens immunsystem stéter bort en transplanterad
njure. Det anvands tillsammans med andra ldkemedel som innehaller ciklosporin och kortikosteroider.

Mykofenolsyra som finns i Mykofenolsyra Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Mykofenolsyra Accord

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 ldkares anvisningar om
preventivmedel.
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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 Idkaren férklara dem igen innan du tar mykofenolat. Se dven ytterligare
information i detta avsnitt under "Varningar och forsiktighet” och "Graviditet och amning”.

Ta inte Mykofenolsyra Accord

® om du &r allergisk mot mykofenolsyra, natriummykofenolat, mykofenolatmofetil eller ndgot annat
innehallsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du ar kvinna och kan bli gravid och inte har genomfért ett negativt graviditetstest innan du far
ditt forsta recept, eftersom mykofenolat orsakar fosterskador och missfall.
om du ar gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid.
om du inte anvander effektiva preventivmedel (se Anvandning av preventivmedel hos kvinnor och
man).

® om du ammar (se aven "Graviditet och amning”)

Tala om for lakare utan att ta Mykofenolsyra Accord om nagot av ovanstaende 6verensstammer med dig

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Mykofenolsyra Accord:

® om du har eller har haft allvarliga matsmaltningsproblem, sdsom magsar.
® om du har en sallsynt arftlig enzymbrist pa hypoxantin-guanin fosforibosyltransferas (HGPRT) sa som
Lesch-Nyhans eller Kelley-Seegmillers syndrom.

Du bor aven vara medveten om att

® Mykofenolsyra Accord minskar hudens skydd mot sol. Detta 6kar risken for hudcancer. Du bor
begrénsa din exponering av solljus och ultraviolett (UV)-ljus genom att i s& hg grad som méjligt
tacka utsatta hudpartier och regelbundet anvanda solskyddsmedel med hoég skyddsfaktor. Radfraga
lakare om hur du ska skydda dig mot solen.

® Om du redan har hepatit B eller C kan Mykofenolsyra Accord 6ka risken for att dessa aterkommer.
Lakaren kan analysera blodet och kontrollera om det finns symtom pa dessa sjukdomar. Om du
upplever symtom (gulfargad hud och 6gon, illamaende, nedsatt aptit, morkfargad urin) ska du
omedelbart kontakta lakare.

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

® | 3karen kanske vill kontrollera halten av antikroppar i blodet under behandling med Mykofenolsyra
Accord, sarskilt om infektionerna aterkommer och du ocksa tar andra immunsuppressiva lakemedel,
och kommer att tala om fér dig om du kan fortsatta att ta Mykofenolsyra Accord.

® Om du far nagot tecken pa infektion (sdsom feber eller ont i halsen) eller ovantade blamarken eller
blédningar ska du omedelbart tala om detta for din Iakare.

® | 3karen kan vilja kontrollera ditt blodvarde av vita blodkroppar under behandlingen med
Mykofenolsyra Accord och kommer att tala om foér dig om du kan fortsatta att ta Mykofenolsyra
Accord.

® Den aktiva substansen, mykofenolsyra, ar inte den samma som hos andra narliggande ldkemedel
sasom mykofenolatmofetil. Du bor inte byta mellan lakemedel, savida inte din lakare ber dig att gora
det.

® Anvandning av Mykofenolsyra Accord under graviditeten kan skada fostret (se dven "Graviditet och
amning”) och dka risken for missfall (spontan abort).
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Andra lakemedel och Mykofenolsyra Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

| synnerhet ska du prata med lakare om du tar nagot av foljande:

Andra immunsuppressiva lakemedel, sdsom azatioprin eller takrolimus.

Lakemedel som anvands for att behandla hoga kolesterolvarden sdsom kolestyramin.

Aktivt kol som anvénds for att behandla matsmaltningsproblem sdsom diarré, orolig mage, och
gaser.

Antacida (mot halsbranna och sura uppstétningar) som innehaller magnesium och aluminium.
Lakemedel som anvéands for att behandla virusinfektioner sdsom aciklovir eller ganciklovir.

Tala ocksa om for din ldkare om du planerar att vaccinera dig.

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

Mykofenolsyra Accord med mat, dryck och alkohol

Mykofenolsyra Accord kan tas med eller utan mat. Du maste sjalv valja om du tar dina tabletter med eller
utan mat och sedan ta dem pa samma satt varje dag. Detta gors for att sakerstalla att samma mangd
lakemedel tas upp i din kropp varje dag.

Aldre patienter
Aldre personer (65 ar och aldre) kan ta Mykofenolsyra Accord utan att behéva justera dosen.

Barn och ungdomar
Anvandningen av Mykofenolsyra Accord hos barn och ungdomar rekommenderas inte pa grund av brist pa
data.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvandning av preventivmedel hos kvinnor som tar Mykofenolsyra Accord
Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du anvanda en effektiv preventivmetod med Mykofenolsyra
Accord. Det innefattar:

® Innan du borjar ta Mykofenolsyra Accord
® Under hela behandlingen med Mykofenolsyra Accord
® Under 6 veckor efter avslutad behandling med Mykofenolsyra Accord.

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

Kvinnor som uppfyller nagot av féljande kriterier kan inte bli gravida:
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® Du har passerat menopaus, d.v.s. fyllt minst 50 ar och din sista menstruation var fér mer an ett ar
sedan (om din menstruation upphort p.g.a. behandling mot cancer, finns det en chans att du kan bli
gravid)

Dina aggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingo-ooforektomi)

Din livmoder har opererats bort (hysterektomi)

Dina aggstockar har slutat fungera (fortidig menopaus som faststallts av en gynekolog)

Du har fotts med nagot av féljande tillstand som ar sallsynta och som leder till oférmaga att bli
gravid: XY genotyp, Turners syndrom eller medfédd avsaknad av livmoder

® Du ar barn eller tondring som annu inte fatt din menstruation.

Anvandning av preventivmedel hos man som tar Mykofenolsyra Accord

Tillgéangliga uppgifter tyder inte pa en 6kad 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 90 dagar efter
att du slutat ta Mykofenolsyra Accord.

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga din lakare eller
apotekspersonal om rad innan du tar detta ldkemedel. Din lakare kommer att prata med dig om riskerna vid
graviditet och vilka alternativ du kan ta for att férhindra att ditt transplanterade organ stéts bort om:

Du planerar att bli gravid.
Du har hoppat over eller tror att du har hoppat éver en menstruation, om du har ovanliga
mensblédningar eller om du tror att du ar gravid.

® Du har sex utan att anvanda en saker preventivmetod.

Om du blir gravid under behandlingen med mykofenolat, maste du omedelbart informera din lakare.
Fortsatt emellertid att ta Mykofenolsyra Accord tills du tréffat honom eller henne.

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 éron, 6gon, ansikte
(kluven lapp/gomspalt), missbildningar i utvecklingen av fingrarna, hjartat, matstrupen (réret som férbinder
svalget med magen), njurarna och nervsystemet (till exempel ryggmargsbrack (dar kotorna i ryggraden inte
ar ordentligt utvecklade)). Ditt barn kan fa en eller flera av dessa missbildningar.

Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du genomfora ett negativt graviditetstest innan behandlingen
startar och du maste folja din Idkares anvisningar om preventivmedel. Din lakare kan kréva mer &n ett test
for att sakerstalla att du inte ar gravid innan behandlingen startar.

Amning
Ta inte Mykofenolsyra Accord om du ammar. Det beror pa att sma mangder av lakemedlet kan passera dver
till modersmjodlken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mykofenolsyra Accord har mindre effekt pa férmagan att kora bil eller anvanda maskiner. Du ar sjalv
ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
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av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mykofenolsyra Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 1,21 mmol (27,9 mg) natrium per tablett. Detta ska beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Mykofenolsyra Accord

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare. Mykofenolsyra Accord kommer endast att
skrivas ut till dig av en ldkare med erfarenhet inom behandling av transplanterade patienter. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker.

Sa har mycket ska du ta

Den rekommenderade dagliga dosen av Mykofenolsyra Accord 360 mg ar 1 440 mg (4 tabletter pa 360 mg).
Detta tas i 2 separata doser pa 720 mg var (2 tabletter pa 360 mg). Ta tabletterna pa morgonen och pa
kvallen.

Forsta dosen pa 720 mg kommer att ges inom 72 timmar efter transplantationen.

Om du har allvarliga njurproblem
Din dagliga dos bor inte vara mer an 1 440 mg (4 tabletter pa 360 mg).

Sa hér tar du Mykofenolsyra Accord

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten.

Bryt eller krossa inte tabletterna.

Ta inte ndgon tablett som &r skadad eller bruten.

Behandlingen kommer att paga sa lange du behover immunsuppression for att forhindra att din kropp
stoter bort ditt transplantat.

Om du har tagit fér stor mangd av Mykofenolsyra Accord

Om du har tagit fér mycket Mykofenolsyra Accord, eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Lakarvard kan vara nodvandig.

Ta med dig tabletterna och visa dem for lakare eller sjukhuspersonal. Ta med det tomma paketet om du
inte har nagra tabletter kvar.

Om du har glomt att ta Mykofenolsyra Accord

Om du har glémt att ta Mykofenolsyra Accord, ta det sa fort du kommer ihdg, savida det inte snart ar dags
for nasta dos. Ta sedan nasta dos vid den vanliga tiden. Be din Idkare om rad. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Mykofenolsyra Accord

Sluta inte att ta Mykofenolsyra Accord savida inte din ldkare sager att du ska gora det. Slutar du ta
Mykofenolsyra Accord kan detta leda till 6kad risk for att din kropp stéter bort den transplanterade njuren.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Aldre patienter kan uppleva fler biverkningar pa grund av minskat immunférsvar.

Immunsuppressiva lakemedel, inkluderat Mykofenolsyra Accord, férsvagar kroppens egna
férsvarsmekanism for att forhindra att du stoter bort ditt transplanterade organ. Konsekvensen blir att din
kropp inte ar sa bra som vanligt pa att bekampa infektioner. Om du tar Mykofenolsyra Accord kan du darfor
drabbas av fler infektioner an vanligt, sasom infektioner i hjarna, hud, mun, mage, tarmar, lungor och
urinvagar.

Lakaren kommer att utféra regelbundna blodprover for att dvervaka eventuella forandringar av antalet
blodkroppar eller nivder av amnen i ditt blod, sdsom socker, fett och kolesterol.

Vissa effekter kan vara allvarliga:

® tecken pa infektion inkluderat feber, frossa, svettningar, trétthet, dasighet, eller brist pa energi. Om
du tar Mykofenolsyra Accord |6per du storre risk an vanligt att drabbas av virus-, bakterie- och
svampinfektioner. Sddana infektioner kan paverka flera delar av din kropp, men de mest paverkade
delarna ar njurar, urinblasa, 6vre och undre luftvagar.
blodblandade krakningar, svart eller blodig avféring, mag- eller tarmsar.
svullnad av kortlar, bildande av en ny hud eller 6kning av en befintlig hudtillvaxt, eller férandringar
av ett befintligt fodelsemarke. Ett valdigt litet antal Mykofenolsyra Accord patienter har fatt
hudcancer eller lymfkortelcancer, vilket kan drabba patienter som tar immunsuppressiva lakemedel.

Tala omedelbart med lakare om du upplever nagot av det som namnts ovan efter att du har tagit
Mykofenolsyra Accord enterotabletter.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer &n 1 av 10 personer)

diarré

Iag niva av vita blodkroppar

lag niva av kalcium i blodet (hypokalcemi)
139 niva av kalium i blodet (hypokalemi)
hog niva av urinsyra i blodet (hyperurikemi)
hogt blodtryck (hypertoni)

ledsmarta (artralgi)

angest.

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 personer)

1&g niva av réda blodkroppar vilket kan leda till trétthet, andfaddhet och blekhet (blodbrist)
laga nivaer av antal blodplattar vilket kan leda till ovantade blédningar och blamarken (
trombocytopeni)
huvudvark
hosta
buk- eller magsmartor, inflammation i magens slemhinna, uppblasthet, férstoppning,
matsmaltningsbesvar, vaderspanningar (flatulens), 16s avforing, illamaende, krakningar

® trétthet, feber
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onormala testresultat for lever- och njurfunktion
luftvagsinfektioner

hog niva av kalium i blodet (hyperkalemi)

149 niva av magnesium i blodet (hypomagnesemi)
yrsel

lagt blodtryck (hypotoni)

andndd (dyspné)

akne

svaghet (asteni)

muskelsmarta (myalgi)

svullna hander, fotleder eller fotter (perifert 6dem)
klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 personer)

® snabb hjartrytm (takykardi) eller oregelbunden hjartrytm (ventrikuldr extrasystole), vatska i lungorna
(lungédem)
en utvaxt som ser ut som en blasa (cysta) som innehaller vatska (lymfa) (lymfocele)
darrningar, sémnsvarigheter
rodnad och svullnade 6gon (konjunktivit), dimsyn
vasande andning
rapningar, dalig andedrakt, stopp i tjocktarmen (ileus), sar pa lappar, halsbranna, missfargning av
tungan, muntorrhet, tandkéttsinflammation, inflammation i bukspottkérteln som leder till svara
smartor i 6vre delen av magen (pankreatit), blockerad spottkortel (stopp i salivflédet), inflammation i
inre bukhinnan (peritonit)
infektion i ben, blod och hud
blod i urinen, skador pa njuren, smartor och problem att urinera
haravfall, blamarken
inflammation i leder (artrit), ryggsmartor, kramper
forlorad aptit, forhdjda blodfetter (hyperlipidemi), forhojt blodsocker (diabetes), forhojt
kolesterolvarde (hyperkolesterolemi) eller minskade nivaer av fosfat i blodet (hypofosfatemi)
® tecken pa influensa (sasom trétthet, frossa, halsont, varkande leder och muskler), svulina vrister och
fotter, smarta, stelhet, kansla av torst eller svaghet
konstiga drommar, felaktiga forestallningar (vanférestaliningar)
oférmaga att fa eller bibehalla erektion.
hosta, andningssvarigheter, smartsam andning (méjliga symtom pa interstitiell lungsjukdom)

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgénglig data)

® hudutslag
® feber, halsont, tata infektioner (mdjliga symtom pa brist pa vita blodkroppar) (agranulocytos)

Andra biverkningar rapporterade for lakemedel som liknar Mykofenolsyra Accord

Ytterligare biverkningar har rapporterats fér gruppen av lakemedel som Mykofenolsyra Accord tillhor:
inflammation i tjocktarmen, inflammation i bukhinnan orsakad av cytomegalovirus, bildandet av ett hal i
tarmvaggen, vilket resulterar i svar buksmarta med eventuell blédning, mag- eller tolvfingertarmsar, 1ag
niva av sarskilda vita blodkroppar eller av alla typer av blodkroppar, allvarliga infektioner sdsom
inflammation i hjarta och dess klaffar och de membran som tacker hjarnan och ryggmargen, andnéd, hosta,
vilket kan bero pa bronkiektasi (ett tillstand dar luftvdgarna i lungorna &r onormalt utvidgade). Andra
mindre vanliga bakterieinfektioner som vanligtvis resulterar i en allvarlig lungsjukdom (tuberkulos och
atypisk mykobakterieinfektion). Prata med lakare om du far ihallande hosta eller andnéd.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mykofenolsyra Accord ska férvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fére utgangsdatumet som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalférpackningen Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker synliga férsamringar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fradga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehdllsdmnen &r:
Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468), povidon K30 (E1201), talk
(E553b), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b).

Tablettdragering:

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), talk (E553b), titandioxid (E171), trietylcitrat (E1505), kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E551), natriumvatekarbonat (E500), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172),
natriumlaurilsulfat (E487).

Tablettens pragling:

Shellack-glasyr, delvis esterifierad (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520),
ammoniumhydroxid (E527).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Mykofenolsyra Accord ar persikofargade, avlanga, bikonvexa, enterodragerade tabletter préaglade med M2 i
svart pa ena sidan och utan tryck pa den andra sidan.

Mykofenolsyra Accord ar tillgangliga i blisterférpackningar som innehaller 50, 100, 120 och 250 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlénderna

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-26
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