Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mykofenolan mofetylu Accord, 500 mg,
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Mycophenolas Mofetil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mykofenolan mofetylu Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mykofenolan mofetylu Accord
Jak przyjmowaé¢ Mykofenolan mofetylu Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mykofenolan mofetylu Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest Mykofenolan mofetylu Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Mykofenolan mofetylu Accord zawiera mykofenolan mofetylu.
e Nalezy on do grupy lekow zwanych ,,lekami immunosupresyjnymi”.

Mykofenolan mofetylu Accord jest stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu
e Nerki lub watroby

Mykofenolan mofetylu Accord nalezy stosowac razem z innymi lekami:
e cyklosporyna
o  kortykosteriodami

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mykofenolan mofetylu Accord

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, ktéra moze zaj$¢ w ciazg, musi przed rozpoczgciem leczenia przedstawi¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowaé sie do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz omowi z pacjentem terapi¢ i przekaze pisemne informacje, w szczeg6lnosci dotyczace wptywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje i postepowaé zgodnie z
instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w petni tych instrukcji, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, aby wyjasnit je
ponownie przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapozna¢ si¢ takze z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie w czesci "Ostrzezenia i srodki ostroznosci™ i "Ciagza i karmienie



piersig".

Kiedy nie stosowa¢é leku Mykofenolan mofetylu Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas mykofenolowy, mykofenolan mofetylu, polisobat 80 lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Mykofenolan mofetylu Accord (wymienionych w
punkcie 6);

- jesli pacjentka jest zdolna do zajscia w ciaze i przed pierwszym przepisaniem leku nie
dostarczyta wyniku testu cigzowego wykluczajacego cigze, poniewaz mykofenolan powoduje wady
wrodzone i poronienia;

- w przypadku cigzy, planowania cigzy lub podejrzenia cigzy.

- w przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz Ciaza, antykoncepcja i karmienie
piersia).

- jesli pacjentka karmi piersia;

Nie stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosi si¢ do pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy przed przyjeciem leku Mykofenolan mofetylu Accprd skonsultowaé sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mykofenolan mofetylu Accord nalezy omoéwic to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli:

e jezeli pacjent ma ponad 65 lat, poniewaz w poréwnaniu z mtodszymi pacjentami moze by¢
narazony na zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak niektore zakazenia
wirusowe, krwawienie z przewodu pokarmowego i obrzek ptuc,

e Wystepuja objawy zakazenia (takie jak goraczka lub bol gardia),

e wystepuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia,

e kiedykolwiek wystepowaty lub wystepuja zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie
jak choroba wrzodowa Zotadka,

e pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze W czasie, gdy ona lub jej partner stosowali lek
Mykofenolan mofetylu Accord,

e pacjent ma dziedziczny niedobdr enzymow, taki jak zespot Lescha-Nyhana lub Kelley-
Seegmillera.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia lekiem Mykofenolan mofetylu
Accord.

Promieniowanie stoneczne
Lek Mykofenolan mofetylu Accord ostabia mechanizmy obronne organizmu. Z tego powodu wystepuje
zwigkszone ryzyko raka skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na promieniowanie stoneczne
i ultrafioletowe (UV). Mozna to osiagna¢ poprzez:
e noszenie odziezy ochronnej zakrywajgcej takze glowe, szyje, ramiona i nogi,
e stosowanie filtrow slonecznych o wysokim wskazniku ochrony.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom, poniewaz na podstawie ograniczonych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowej nie mozna ustali¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Lek Mykofenolan mofetylu Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio. Dotyczy to rowniez lekéw otrzymywanych bez recepty, takich jak leki ziotowe. Mykofenolan
mofetylu Accord moze wptywacé na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore leki moga wptywaé na
dziatanie leku Mykofenolan mofetylu Accord.



W szczegolnosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord, nalezy
poinformowacé lekarza lub pielegniarke 0 stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekdw:

e azatiopryny lub innych lekéw, ktore hamujg uktad odporno$ciowy - podawanych po zabiegu

transplantacji,

e kolestyraminy stosowanej do leczenia duzego st¢zenia cholesterolu,

e ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu lub leczeniu zakazen, np. gruzlicy (TB),
lekéw wigzacych fosforany - stosowanych u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek
W celu zmniejszenia wchtaniania fosforanéw do krwi,

e antybiotykow — stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych,
e izawukonazolu — stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych,
e telmisartanu — stosowanego w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
o acyklowiru, gancyklowiru lub walgancyklowiru — stosowanych w leczeniu i zapobieganiu zakazen
wirusowych.
Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywg szczepionka) podczas przyjmowania leku Mykofenolan
mofetylu Accord, nalezy wczesniej skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien
doradzi¢ jaka szczepionke nalezy podac.

Pacjent nie moze oddawa¢ krwi podczas leczenia lekiem Mykofenolan mofetylu Accord i co najmniej
przez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia. Me¢zczyzni nie mogg oddawaé nasienia w trakcie leczenia
lekiem Mykofenolan mofetylu Accord i przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia

Antykoncepcja u kobiet stosujacych lek Mykofenolan mofetylu Accord

Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, ktéra moze zaj$s¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem
Mykofenolan mofetylu Accord musi stosowa¢ skuteczna metode zapobiegania ciazy. Dotyczy to okresu:
* przed rozpoczeciem stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord

* podczas catego okresu terapii lekiem Mykofenolan mofetylu Accord

* przez 6 tygodni po zakonczeniu stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Wybor
bedzie zalezat od indywidualnej sytuacji pacjentki. Najlepiej, by pacjentka stosowata dwie metody
antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej cigzy. Nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem jak najszybciej, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja moze nie byé skuteczna lub jesli
pacjentka zapomniata przyjaé¢ tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zajscia w ciaze, jesli dotyczy jej ktérekolwiek z ponizszych kryteriow:
« Jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesigczkowanie zatrzymato sie z powodu leczenia nowotworu, ciggle istnieje
mozliwos¢ zajscia w Cigze).

* Przeszta operacje usuniecia jajowodow i obydwu jajnikow (obustronna resekcja
przydatkow).

* Przeszia operacj¢ wyciecia macicy (histerektomia)

« Jajniki pacjentki przestaty pracowa¢ (przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona
przez specjaliste ginekologa)

* Urodzita si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktdre skutkuja nieptodnoscia:
genotyp XY, zesp6t Turnera lub niewyksztatcenie macicy

» Jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie rozpoczeta jeszcze miesigczkowania.

Antykoncepcja u mezczyzn stosujacych lek Mykofenolan mofetylu Accord
Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka,
w przypadku, gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie wykluczy¢.



W ramach $rodkow ostroznos$ci zaleca sig, by pacjent lub jego partnerka stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania

leku Mykofenolan mofetylu Accord.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku i innych sposobach leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig oraz podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym z cigza i innym leczeniu, ktére mozna podja¢, aby
zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli:

* pacjentka planuje ciaze,

* u pacjentki nie wystapito krwawienie miesigczne lub wystapito nietypowe krwawienie

miesieczne lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy.

* pacjentka wspotzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepcji.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia
mykofenolanem.

Nalezy jednak w dalszym ciggu stosowac lek Mykofenolan mofetylu Accord, do czasu skontaktowania
z lekarzem.

Ciaza

Mykofenolan powoduje bardzo czesto poronienia (50%) oraz ciezkie wady wrodzone u
nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcéw, serca, przetyku (przewod aczacy
gardto z zotadkiem), nerek i uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo
uformowane kosci kregostupa)). U dziecka pacjentki leczonej mykofenolanem moze wystapi¢ jedna
z tych anomalii lub wiecej niz jedna.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym musi przed rozpoczeciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowaé sie do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ 0 wykonanie przed rozpoczeciem leczenia wiecej niz jednego testu, aby upewnic sig,
ze pacjentka nie jest w ciazy.

Karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku Mykofenolan mofetylu Accord w przypadku karmienia piersia, poniewaz niewielkie
ilosci leku moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Mykofenolan mofetylu Accord wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i postugiwanie si¢ narzedziami czy na obsluge maszyn. Jesli pacjent odczuwa sennos$¢, odrgtwienie lub
splatanie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce i nie prowadzi¢ pojazdow, ani nie
postugiwac si¢ narzedziami i nie obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Lek Mykofenolan mofetylu Accord zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest on zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Mykofenolan mofetylu Accord

Lek Mykofenolan mofetylu Accord podawany jest w szpitalu przez lekarza lub pielggniarke.
Lek podawany jest w powolnej infuzji dozylne;.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé
Dawka leku zalezy od rodzaju narzadu, ktéry przeszczepiono pacjentowi. Dawki zazwyczaj stosowane sg



przedstawione ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dlugo, jak dlugo bedzie konieczna
immunosupresja, by zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu u pacjenta.

Przeszczepienie nerki

Doroéli:
e Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 24 godzin od zabiegu transplantacji.
e Dawka dobowa to 2 g leku przyjmowane w dwdch oddzielnych dawkach.
e Nalezy przyjmowac 1 g leku rano i 1 g leku wieczorem.

Przeszczepienie watroby
Dorosli:

e Pierwsza dawka leku jest podawana tak szybko jak to mozliwe po transplantacji
Pacjent bedzie otrzymywat lek przez co najmniej 4 dni
Dawka dobowa to 2 g leku przyjmowane w dwdch oddzielnych dawkach.
Nalezy przyjmowacé 1 g leku rano i 1 g leku wieczorem.
Kiedy pacjent bedzie w stanie potyka¢, lek bedzie podawany w postaci doustnej.

Przygotowanie leku

Lek wystepuje w postaci proszku. Przed uzyciem nalezy zmieszac go z roztworem glukozy.
Lekarz lub pielggniarka przygotuja lek i podadza go pacjentowi. Beda postepowac zgodnie
z instrukcjami zawartymi w pkt 7 "Przygotowanie leku".

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mykofenolan mofetylu Accord
Jesli pacjent ma wrazenie, ze zostala mu podana zbyt duza dawka leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Pominiecie przyjecia leku Mykofenoaln mofetylu Accord
Jesli dawka leku Mykofenolan mofetylu Accord zostata pominigta, kolejna dawka zostanie podana
pacjentowi tak szybko, jak tylko mozliwe. Nastepnie leczenie bedzie kontynuowane jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord

Nie przerywaé stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord, dopdki nie zadecyduje o tym lekarz.
Przerwanie stosowania leku Mykofenolan mofetylu Accord moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucania
przeszczepionego narzadu przez organizm.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Mykofenolan mofetylu Accord powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia nastepujace
ciezkie dzialania niepozadane — pacjent moze wymagaé pilnego leczenia:
e objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta,
e niewyjasnione siniaki lub krwawienie,
e wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to $wiadczy¢
0 cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzek naczynioruchowy).

Zazwyczaj wystepujace zaburzenia
Do najczesciej wystepujacych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych



krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecat wykonanie badania krwi, aby
sprawdzaé jakiekolwiek zmiany dotyczace:
e liczby komorek krwi lub objawow infekcji.

Zwalczanie zakazen

Lek Mykofenolan mofetylu Accord ostabia uktad odpornosciowy organizmu. Dziatanie to hamuje proces
odrzucenia przeszczepu. W wyniku tego organizm nie bedzie jednak zwalczat zakazen tak skutecznie,
jak zwykle. Oznacza to, ze pacjenci czesciej niz zazwyczaj moga zapada¢ na choroby zakazne. Nalezg
do nich zakazenia mozgu, skéry, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i uktadu moczowego.

Nowotwory ztosliwe ukladu chlonnego i skory

U bardzo matej liczby pacjentow leczonych lekiem Mykofenolan mofetylu Accord wystapity nowotwory
ztosliwe uktadu chtonnego i skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentdw przyjmujacych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwaé ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Naleza do nich ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, boéle (takie jak: zotgdka, w klatce piersiowej, stawowe lub miesniowe), bole gtowy,
objawy grypopodobne, obrzeki.

Pozostate dziatania niepozadane moga dotyczyé¢:
Zaburzen skéry, takich jak:
e tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wiosow, wysypka, $wiad.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak:
e obecnos¢ krwi w moczu

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:
o obrzek dzigset i owrzodzenia jamy ustnej,
zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe w tym krwawienie,
zaburzenia watroby
biegunka, zaparcie, mdto$ci (nudnosci), niestrawnos¢, utrata faknienia, wzdecia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:
e sennos¢ lub uczucie dretwienia,
e drzenie, skurcze migsniowe, drgawki,
e Ick lub depresja, zaburzenia myslenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwionosnych, takich jak:
e zmiana wartosci cisnienia tgtniczego krwi, zakrzepy krwi, przyspieszona czynnos¢ serca,
e Dbol, zaczerwienienie i obrzek naczyn krwionosnych, w ktérych wystapito zakazenie

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:

o zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,

e duszno$¢, kaszel, ktory moze by¢ spowodowany rozstrzeniami oskrzeli (stan, w ktorym oskrzela
sa nienaturalnie rozszerzone) lub widknieniem ptuc (bliznowaceniem ptuc). W przypadku
wystgpienia uporczywego kaszlu lub duszno$ci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

e plyn w ptucach lub w klatce piersiowej,

o dolegliwosci ze strony zatok.

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych z siedziba
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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywa¢ lek Mykofenolan mofetylu Accord

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce
oznaczonego symbolem EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji: nie przechowywac
W temperaturze powyzej 30°C.

e Rozpuszczony i rozcienczony lek: po rozpuszczeniu i rozcienczeniu chemiczng i fizyczna
stabilno$¢ wykazano przez co najmniej 24 godziny w temperaturze od 20°C do 30°C. Z punktu
widzenia czystosci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzysta¢ niezwlocznie. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mykofenolan mofetylu Accord
e Substancja czynng leku jest mofetylu mykofenolan.
e Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, kwas cytrynowy bezwodny, kwas solny, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH)

Jak wyglada lek Mykofenolan mofetylu Accord i co zawiera opakowanie

Mykofenolan mofetylu Accord pakowany jest we fiolki o objgtosci 20 ml ze szkta typu I, zamknigte
korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Mykofenolan mofetylu Accord dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 fiolki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

7. Przygotowanie leku do podania

Sposob i droga podania
Mykofenolan mofetylu Accord nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkdw konserwujacych, dlatego
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rozpuszczanie i rozcienczanie produktu musi si¢ odbywaé w warunkach aseptycznych.

Zawartos¢ kazdej fiolki leku Mykofenolan mofetylu Accord nalezy rozpusci¢ w 14 ml 5% roztworu
glukozy do wlewdw dozylnych. Dalsze rozcienczenie w 5% roztworze glukozy jest niezbg¢dne dla
uzyskania koncowego stezenia 6 mg/ml. Oznacza to, ze do przygotowania dawki wynoszacej 1 ¢
mykofenolanu mofetylu, rozpuszczona zawartos¢ dwdch fiolek (zawierajgcych okoto 2 x 15 ml) nalezy
rozcienczy¢é w 140 ml 5% roztworu glukozy do wlewow dozylnych. Jezeli roztwor do infuzji nie zostat
przygotowany bezposrednio przed uzyciem, infuzj¢ nalezy rozpocza¢ nie pozniej niz w ciggu 24 godzin
od rozpuszczenia leku i sporzadzenia roztworu do infuzji.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i nie dopusci¢, by przygotowany lek dostat si¢ do oczu.
e Gdy to nastapi, nalezy przeptuka¢ spojowki duza iloscia zwyktej wody.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie dopusci¢ do kontaktu przygotowanego leku ze skoéra.
o Gdy to nastapi, nalezy umy¢ skére doktadnie woda z mydiem.

Mykofenolan mofetylu Accord nalezy poda¢ we wlewie dozylnym (IV). Nalezy kontrolowaé¢ szybkosé
wlewu, aby czas wlewu wynosit 2 godziny.

Leku Mykofenolan mofetylu Accord w postaci roztworu do podawania dozylnego nigdy nie nalezy
podawaé szybko, ani w bolusie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tgdmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
85-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Mycophenolatmofetil Accord 500 mg Pulver zur
Herstellung eines Infusionslésungskonzentrats

Belgia Mycophenolate mofetil Accord Healthcare 500 mg
poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
/ poudre pour solution a diluer pour perfusion /
Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Dania Mycophenolatmofetil Accord 500 mg pulver til
koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Francja Mycophénolate mofétil Accord 500 mg poudre pour
solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Micofenolato de mofetilo Accord 500 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Holandia Mycofenolaatmofetil Accord 500 mg poeder voor




concentraat voor oplossing voor infusie

Malta Mycophenolate mofetil 500 mg Powder for
concentrate for solution for infusion

Niemcy Mycophenolatmofetil Accord 500 mg Pulver zur
Herstellung eines Infusionsldsungskonzentrats

Norwegia Mykofenolatmofetil Accord

Polska Mykofenolan mofetylu Accord

Portugalia Micofenolato de mofetil Accord 500 mg p6 para
concentrado para solucdo para perfusao

Szwecja Mykofenolatmofetil Accord 500 mg pulver till
koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Wegry Mikofenolat-mofetil Accord 500 mg por oldatos
infuzidhoz val6 koncentratumhoz

Zjednoczone Mycophenolate mofetil 500 mg Powder for

Krélestwo concentrate for solution for infusion

(Irlandia

Poinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024




