Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mycofit, 500 mg, tabletki powlekane
Mycophenolas mofetil

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakich kolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mycofit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycofit
Jak stosowac lek Mycofit

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mycofit

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Mycofit i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mycofit zawiera mykofenolan mofetylu. Nalezy on do grupy lekow zwanych lekami
immunosupresyjnymi.

Mycofit stosuje si¢, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionej nerki, serca lub watroby przez organizm
pacjenta. Tabletki mykofenolanu mofetylu nalezy stosowac w skojarzeniu z innymi lekami, takimi jak
cyklosporyna i kortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycofit

OSTRZEZENIE

Mykofenolan powoduje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, ktdra moze zajs¢ w cigze, musi przedstawi¢ ujemny test cigzowy przed rozpoczeciem
leczenia oraz musi przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych stosowania antykoncepcji.

Lekarz porozmawia z pacjentka i przekaze jej pisemne informacje, w szczeg6lnosci dotyczace
wptywu mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy uwaznie przeczytac te informacje 1 postgpowac
zgodnie z instrukcjami.

Jesli instrukcje nie sg w pelni zrozumiate, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, aby wyjasnit je ponownie
przed zastosowaniem mykofenolanu. Nalezy rowniez zapozna¢ si¢ z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie, w czgséci "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci" i "Cigza i karmienie
piersig"

Kiedy nie stosowa¢é leku Mycofit:
—  jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
—  jesli pacjentka moze by¢ w cigzy i nie dostarczyta ujemnego wyniku testu cigzowego przed
otrzymaniem pierwszej recepty, poniewaz mykofenolan powoduje wady wrodzone i poronienia.
—  jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.
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—  jesli pacjentka nie stosuje skutecznych metod antykoncepcji (patrz: Cigza, antykoncepcja i
karmienie piersig).
- jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy przyjmowac leku, jesli ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku
Mycofit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Mycofit nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

e jezeli pacjent ma ponad 65 lat, poniewaz w porownaniu z mtodszymi pacjentami moze by¢
narazony na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak niektore zakazenia
wirusowe, krwawienie z przewodu pokarmowego i1 obrzek ptuc,

e jezeli u pacjenta wystapia objawy zakazenia, takie jak goragczka lub bol gardta,

e jezeli wystepuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia,

e jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty lub wystgpuja problemy z uktadem pokarmowym,
np. wrzody zotadka,

e jezeli pacjentka planuje zajs¢ w ciaze lub zaszta w ciaze w czasie gdy ona lub jej partner
stosowali mykofenolanu mofetylu,
jezeli u pacjenta wystepuje dziedziczny niedobdr enzymow, takich jak zespot Lescha-Nyhana lub

Kelley-Seegmillera.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkdéw dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Mycofit, natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Promieniowanie sloneczne

Lek Mycofit ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego wystepuje zwigkszone ryzyko
raka skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na promieniowanie stoneczne i UV. Mozna to osiagnaé
poprzez:

*  noszenie odziezy ochronnej zakrywajacej takze glowe, szyje, ramiona i nogi

*  stosowanie filtrow stonecznych o wysokim wskazniku ochrony.

Dzieci i mlodziez
Dzieci 1 mlodziez w wieku od 2 do 18 lat

Tabletki Mycofit sg stosowane u dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 do 18 lat), aby zapobiec odrzuceniu
przeszczepionej nerki przez organizm. Tabletek Mycofit nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w
wieku od 2 do 18 lat) po przeszczepieniu serca lub watroby.

Tabletek Mycofit nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 2 lat, poniewaz na podstawie ograniczonych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci w tej grupie wiekowej nie mozna ustali¢ zalecen
dotyczacych dawkowania.

Inne leki i Mycofit

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio. Dotyczy to rowniez lekéw otrzymywanych bez recepty, takich jak leki ziotowe. Jest to
spowodowane tym, ze Mycofit moze wptywaé na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore leki
moga wplywac¢ na dziatanie leku Mycofit.

W szczeg6lnosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Mycofit, nalezy poinformowa¢ lekarza lub

farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

* azatiopryny lub innych lekow, ktore hamuja uktad odpornosciowy - podawanych po zabiegu
transplantacji,

+  cholestyraminy stosowanej do leczenia wysokich stezen cholesterolu

« ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia, takich jak
gruzlica (TB),

*  lekéw zobojetniajacych sok zotagdkowy lub inhibitoréw pompy protonowej — stosowanych
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w przypadku probleméw z kwasowos$cig w zotadku, takich jak niestrawnos$é,

* lekow wigzacych fosforany - stosowanych u pacjentéw z przewlekla niewydolno$cig nerek
w celu zmniejszenia wchianiania fosforanéw do krwi.

« antybiotyki — stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

» izawukonazol — stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

telmisartan — stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi

« acyklowir, walacyklowir lub gancyklowir

Szczepionki

W razie konieczno$ci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku Mycofit,
nalezy wcze$niej skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien doradzi¢ jaka
szczepionke nalezy podac.

Nie wolno oddawac¢ krwi podczas stosowania mykofenolanu mofetylu oraz co najmniej przez 6
tygodni po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni nie moga oddawac nasienia w trakcie stosowania
mykofenolanu mofetylu oraz przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Mycofit z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie jedzenia i picia niec ma wptywu na leczenie produktem Mycofit.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Mycofit

Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, ktora moze zaj$¢ w ciazg, w trakcie leczenia lekiem
Mycofit musi stosowaé skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

. przed rozpoczgciem stosowania leku Mycofit;
. w trakcie calego okresu terapii lekiem Mycofit;
. przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycofit.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie antykoncepcji. Wybor bedzie
zalezat od indywidualnej sytuacji pacjentki. Najlepiej, by pacjentka stosowata dwie

metody antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej cigzy.

Nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja
moze nie by¢ skuteczna lub jesli pacjentka zapomniala przyjaé tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zajscia w ciazg, jesli spetnia ktérekolwiek z ponizszych kryteriow:

* jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jes$li miesigczkowanie zatrzymato si¢ z powodu leczenia choroby howotworowej, nadal
istnieje mozliwos¢ zajécia w cigze).

* przebyla operacj¢ usuni¢cia jajowodow i obydwu jajnikéw (obustronna resekcja przydatkow).

» przebyta operacje usuni¢cia macicy (histerektomia).

* jajniki pacjentki przestaty funkcjonowac (przedwczesna niewydolnosc¢ jajnikow
potwierdzona przez specjaliste ginekologa).

. urodzita si¢ z jednym z nastgpujacych rzadkich zaburzen, ktére uniemozliwiajg zajscie w ciazg:
genotyp XY, zespot Turnera lub niewyksztalcenie macicy.
. jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.

Antykoncepcja u mezezyzn przyjmujacych lek Mycofit

Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka, w
przypadku, gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie wykluczyc.
W ramach $rodkow ostrozno$ci zaleca sig, by pacjent lub jego partnerka stosowali skuteczng
antykoncepcje w okresie leczenia oraz przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku Mycofit.
Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat ryzyka i innych sposobach leczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz



poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym z ¢igzg i innym leczeniu, ktore mozna podjaé, aby
zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli:

. pacjentka planuje cigzg.

. u pacjentki nie wystapito krwawienie miesigczne lub wystapito nietypowe krwawienie
miesieczne lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy.

. pacjentka wspotzyta bez zastosowania skutecznej metody antykoncepcji.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia
mykofenolanem. Nalezy jednak w dalszym ciggu przyjmowac lek Mycofit do czasu skontaktowania
z lekarzem.

Ciaza

Mykofenolan bardzo czgsto powoduje poronienia (50%) oraz cigzkie wady wrodzone u
nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezaly wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przelyku (przewod taczacy
gardto z zotadkiem), nerek i uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa [nieprawidtowo
uformowane kosci krggostupa]). U dziecka moze wystapi¢ jedna lub kilka sposrod tych wad.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi przed rozpoczeciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego oraz przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych antykoncepcji. Lekarz moze poprosic¢
o wykonanie przed rozpoczgciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sie¢, ze pacjentka nie
jest w ciazy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Mycofit w przypadku karmienia piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku
moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Mycofit wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i postugiwanie si¢
narzedziami, czy na obstuge maszyn. Jesli pacjent odczuwa senno$¢, odretwienie lub splatanie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce i nie prowadzi¢ pojazddw, ani nie postugiwac sig¢
narzedziami i1 nie obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Lek Mycofit sawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Mycofit

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory przeszedt pacjent.Dawki zazwyczaj stosowane sg
przedstawione ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo, jak dtugo trzeba bedzie chronié¢
pacjenta przed odrzuceniem przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki
Dorosli
e Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 3 dni od zabiegu transplantacji
e Dawka dobowa sa 4 tabletki (2 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
e Nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat)
e Dawka leku moze by¢ rozna w zalezno$ci od wielkos$ci dziecka.
o Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku w zaleznos$ci od wzrostu i masy ciata dziecka



(powierzchni ciata mierzonej w metrach kwadratowych lub ,,m?”). Zalecana dawka leku
wynosi 600 mg/m2 dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca
Doro$li
e Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 5 dni od zabiegu transplantacji
e Dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych
dawkach.
e Nalezy przyjmowac¢ 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci:
e Brak informacji dotyczacych stosowania leku Mycofit u dzieci po przeszczepieniu serca.

Przeszczepienie watroby
Dorosli:
e Pierwsza dawka leku Mycofit w postaci doustnej powinna by¢ podana po uptywie co
najmniej 4 dni od transplantacji oraz kiedy pacjent bedzie w stanie potknac¢ lek.
o Dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych
dawkach.
e Nalezy przyjmowac¢ 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci:
e Brak informacji dotyczacych stosowania leku Mycofit u dzieci po przeszczepieniu
watroby.

Metoda i droga podania:
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody. Tabletek nie nalezy tama¢, ani rozgniatac.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Mycofit

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek Mycofit, lub jesli przypadkowo przyjat je ktos
inny, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze
sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania Mycofit

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie. Nastepnie nalezy
przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycofit
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Mycofit bez porozumienia z lekarzem. Przerwanie leczenia
moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucenia przeszczepionego narzadu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace powazne dzialania

niepozadane - moga wymagac pilnego leczenia:

*  objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardia

*  niewyjasnione siniaki lub krwawienie

*  wysypka, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to $wiadczy¢
o cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzek naczynioruchowy).



Typowe zaburzenia

Do najczgsciej spotykanych zaburzen nalezg: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych
krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecal wykonanie badania krwi, aby
sprawdza¢ jakiekolwiek zmiany dotyczace:

o liczby komorek krwi lub objawow infekcji

U dzieci moga wystapi¢ z wickszym prawdopodobienstwem niz u dorostych, pewne dziatania
niepozadane. Naleza do nich biegunka, zakazenia, zmniejszona liczba krwinek biatych oraz
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi.

Zwalczanie zakazen

Lek Mycofit ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzucenia przeszczepu.
W wyniku tego, organizm nie bedzie jednak zwalczat zakazen tak skutecznie, jak zwykle. Oznacza to,
Ze pacjenci czgsciej niz zazwyczaj mogg zapadac na choroby zakazne. Naleza do nich zakazenia
mozgu, skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, pluc i uktadu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skéry

U bardzo malej liczby pacjentow leczonych lekiem Mycofit rozwinely si¢ nowotwory tkanki
limfoidalnej i1 skéry, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentéw przyjmujacych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwac ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. Naleza do nich ci¢zkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, bole takie jak: zotadka, w klatce piersiowej, stawowe lub migsniowe,), bole gtowy,
objawy grypopodobne, obrzgki.

Pozostate dziatania niepozadane moga dotyczy¢:
Zaburzen skérnych, takich jak
o tradzik, opryszczka, polpasiec, przerost skory, utrata wtoséw, wysypka, swiad.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak
° obecnos¢ krwi w moczu.

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak

o obrzek dzigsel i owrzodzenia jamy ustnej

zapalenie trzustki, jelita grubego lub Zzotadka

zaburzenia jelitowe, w tym krwawienie

zaburzenia watroby,

biegunka, zaparcie, mdto$ci (nudnos$ci), niestrawnos¢, utrata faknienia, wzdecia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak

o zawroty glowy, sennos$¢, uczucie dretwienia,
. drzenie, skurcze migsniowe, drgawki,
o lek lub depresja, zaburzenia myslenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwionosnych, takich jak:
o zmiana wartosci cis$nienia tetniczego krwi, nieprawidtowa czynnos$¢ serca, rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:

o zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli

o zadyszka, kaszel, ktory moze by¢ spowodowany rozstrzeniem oskrzeli (stan w ktorym oskrzela
sa nienaturalnie rozszerzone) lub wldknienie ptuc (bliznowacenie ptuc), W przypadku
wystgpienia uporczywego kaszlu lub duszno$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o ptyn w ptucach lub w klatce piersiowe;



o dolegliwosci ze strony zatok.

Innych zaburzen, takich jak:
° zmniejszenie masy ciata, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia, siniaki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych z
siedzibg pod adresem:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mycofit

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po stowach
,»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zawsze nalezy zwroci¢ wszelkie pozostatosci leku farmaceucie. Mozna je zatrzymac tylko
w przypadku, jesli lekarz tak zaleci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mycofit

- Substancja czynna leku jest 500 mg mykofenolanu mofetylu

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza
sodowa, talk oczyszczony i magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza 6 cPs, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, Zelaza tlenek czerwony
(E172), indygotyna (E132) i zelaza tlenek czarny (E172), talk oczyszczony.

Jak wyglada lek Mycofit i co zawiera opakowanie

Mycofit to purpurowe, w ksztatcie kapsutki, dwustronnie wypukte tabletki powlekane, z oznaczeniem
“AHI” wyttoczonym po jednej stronie i “500” po drugiej stronie.

Tabletki Mycofit sa dostgpne w blistrach po 50, 150 i 250 tabletek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie rodzaje

opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/lmporter:

Accord Healthcare B.V

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Mycophenolate Mofetil Accord 500mg Filmtabletten

Belgia Mycophenolate Mofetil Accord Healthcare 500mg comprimés pelliculés/
filmomhulde tabletten/ Filmtabletten

Cypr Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg emkodvppéva pue Aemtod LUEVIO
dlokia

Dania Mycophenolate Mofetil Accord Healthcare

Estonia Mycophenolate Mofetil Accord 500mg dhukese polimeerikattega tabletid

Finlandia Mycophenolate Mofetil Accord 500mg Tabletti, kalvopaallysteinen /

Francja Mycophenolate Mofetil AHCL 500mg comprimés pelliculés

Niemcy Mycophenolate Mofetil Accord 500mg Filmtabletten

Grecja Myfetil® 500 mg emxolvppéva pe Aemtd vuévio Siokia

Irlandia Mycophenolate Mofetil 500 mg Film-coated Tablets

Wtochy Micofenolato mofetile AHCL 500mg compresse rivestite con film

Lotwa Mycophenolate Mofetil Accord 500mg apvalkotas tabletes

Litwa Mycophenolate Mofetil Accord 500mg plévele dengtos tabletés

Malta Mycophenolate Mofetil 500 mg Film-coated Tablets

Norwegia Mycophenolate Mofetil Accord 500mg Tablett, filmdrasjert

Polska Mycofit

Portugalia Mycophenolate Mofetil Accord

Hiszpania Micofenolato de mofetilo STADA 500 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Szwecja Mycophenolate Accord

Holandia Mycophenolate Mofetil Accord 500mg Filmomhulde Tabletten

Wielka Brytania Mycophenolate Mofetil 500mg Film—coated Tablets
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