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Pisomna informacia pre pouZivatela
Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety
mykofenolatmofetil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg
Ako uzivat’ Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk wd =

1. Co je Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg a na &o sa pouZiva

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg obsahuje mykofenolatmofetil. Patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,imunosupresiva“.

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg sa uziva na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu
organizmom u dospelych a deti:

- oblicky, srdca alebo pecene.

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg sa ma uzivat’ spolu s inymi lieckmi:

- cyklosporinom a kortikosteroidmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

UPOZORNENIE

Mykofenolat spdsobuje vrodené vyvojové chyby a spontanne potraty. Ak ste Zena, ktora moze
otehotniet’, musite si pred zacatim liecby urobit’ tehotensky test, ktory musi byt negativny a zaroven
musite dodrziavat’ pokyny vasho lekara tykajuce sa antikoncepcie.

Vas lekar vas bude informovat’ a poskytne vam pisomnt informaciu, tykajicu sa predovsetkym
ucinkov mykofenolatu na nenarodené deti. Pozorne si precitajte informacie a riad’te sa pokynmi.

Ak tymto pokynom uplne nerozumiete, prosim, poziadajte svojho lekara o opatovné vysvetlenie
predtym, ako zacnete uzivat’ mykofenolat. Precitajte si tiez d’alSie informacie v tomto bode pod
nadpismi ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Tehotenstvo a doj¢enie®.

Neuzivajte Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na mykofenolatmofetil, mykofenolovu kyselinu alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste Zena, ktora m6ze otehotniet’ a nemali ste pred prvym predpisanim lieku negativny
tehotensky test, pretoze mykofenolat sposobuje vrodené vyvojové chyby alebo spontadnne potraty.
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- ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

- ak nepouzivate u¢innu antikoncepciu (pozri Tehotenstvo, antikoncepcia a dojéenie).

- ak dojcite.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov. Ak si nie ste isty,
predtym, ako uzijete Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg, sa porad’te so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Okamzite sa obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika predtym, ako zacnete uzivat’ Mykofenolat

mofetil Sandoz 500 mg.

- ak mate viac ako 65 rokov, pretoze v porovnani s mladSimi pacientmi moZzete mat’ zvySené riziko
vzniku neziaducich udalosti, akymi su niektoré virusové infekcie, krvacanie v zaludo¢no-
¢revnom trakte a pl'aicny edém (opuch pl'uc),

- ak mate prejavy infekcie ako je horticka alebo bolest’ hrdla,

- ak mate akékol'vek neocakavané modriny alebo krvacanie,

- ak ste mali v minulosti problém s traviacim systémom ako je zalido¢ny vred,

- ak planujete otehotniet’ alebo ak otehotniete, ked’ vy alebo vas partner uzivate Mykofenolat
mofetil Sandoz 500 mg,

- ak mate dedi¢ny deficit (nedostatok) enzymu oznacovany ako Leschov-Nyhanov syndrom alebo
Kelleyov-Seegmillerov syndrom.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov (alebo si nie ste isty), predtym, ako uzijete
Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Vplyv slneéného Ziarenia

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg znizuje obranyschopnost’ vasho organizmu. Nasledkom toho je
zvysené riziko rakoviny koze. Obmedzte mnozstvo slnecného svetla a UV Zziarenia, ktorému sa
vystavujete. A to:

- nosenim ochranného oblecenia, ktoré pokryva aj vasu hlavu, krk, ramena a nohy,

- pouzivanim opal'ovacich krémov s vysokym ochrannym faktorom.

Deti

U deti, najma u tych, ktoré sit mladsie ako 6 rokov, je v porovnani s dospelymi vicsia
pravdepodobnost’ vyskytu niektorych vedl'ajsich u¢inkov vratane hnacky, vracania, infekcii, znizeného
poctu cervenych krviniek a znizeného poctu bielych krviniek v krvi a mozno aj rakoviny lymfatickych
uzlin a rakoviny koze.

Tablety st vhodné iba pre deti, ktoré dokazu prehltnut’ pevny liek bez rizika dusenia sa. Tento liek ma
byt preto podavany, iba ak to nariadil lekar.

Ak si ohl'adom lie¢by vasho diet’at’a nie ste nie¢im isty, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te s
lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria medzi ne aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, vratane rastlinnych pripravkov. Je to preto, ze Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg médze
ovplyviiovat’ sposob Gc¢inku niektorych inych liekov. Takisto iné lieky mozu ovplyviiovat’ sposob
ucinku Mykofenolatu mofetilu Sandoz 500 mg.

Pred zacatim lieCby Mykofenolatom mofetilom Sandoz 500 mg povedzte svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi, predovsetkym ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- azatioprin alebo iné lieky, ktoré potlacaju vas imunitny systém - podavané po transplantacii
- kolestyramin - pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu
- rifampicin - antibiotikum pouzivané na prevenciu a liecbu infekcii ako je tuberkuléza (TBC)
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- antacida alebo inhibitory proténovej pumpy — pouzivané na problémy ako je porucha travenia,
vyvolané kyselinou vo vasom zaltidku

- viazace fosfatov - pouzivané osobami s chronickym zlyhanim oblic¢iek na znizenie mnozstva
fosfatov, ktoré sa vstrebavaju do vasej krvi.

- antibiotikd - pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii

- isavukonazol — pouzivany na liecbu hubovych infekcii

- telmisartan - pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku

Vakeiny

Ak pocas uzivania Mykofenolatu mofetilu Sandoz 500 mg musite ist’ na ockovanie (Zivou vakcinou),
porozpravajte sa najprv so svojim lekdrom alebo lekdrnikom. V4§ lekar vam poradi, ktoré vakciny
mozete dostat’.

V priebehu liecby Mykofenolatom mofetilom Sandoz 500 mg a najmenej 6 tyzdilov po ukonceni
lie¢by nesmiete darovat’ krv. Muzi nesmu v priebehu liecby Mykofenolatom mofetilom Sandoz
500 mg a po dobu najmenej 3 mesiace od ukoncéenia lieCby darovat spermie.

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg a jedlo a napoje
Pozivanie jedla a napojov nema vplyv na vasu liecbu Mykofenolatom mofetilom Sandoz 500 mg.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie

Antikoncepcia u Zien, ktoré uzivaju Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, musite pouzivat’ G¢inn metdédu antikoncepcie. A to:
- pred zaciatkom liecby Mykofenoldtom mofetilom Sandoz 500 mg

- pocas celej vasej lieCby Mykofenolatom mofetilom Sandoz 500 mg

- po dobu 6 mesiacov po ukonceni liecby Mykofenolatom mofetilom Sandoz 500 mg

Porozpravajte sa so svojim lekarom o najvhodnejSom sposobe antikoncepcie pre vas. Bude to zavisiet’
od vasej individualnej situacie. Je lepsie pouzivat’ dve metoddy antikoncepcie, pretoze to znizi riziko
neplanovaného tehotenstva. Kontaktujte svojho lekara ihned’, ak je to mozné, alebo ak si myslite,
Ze zlyhala antikoncepcia alebo ste si zabudli zobrat’ antikoncepénu tabletu.

Nemozete otehotniet’, ak sa na vas vztahuje ktorykol'vek z nasledujicich stavov:

- ste po menopauze, tzn. mate aspon 50 rokov a vasa posledna menstruacia bola viac ako pred
rokom (ak ste prestali mat’ menstrudciu v dosledku liecby rakoviny, eSte stale je moznost’, ze by
ste mohli otehotniet)).

- boli vam chirurgicky odstranené vajickovody a oba vajecniky (bilateralna salpingo-
ooforektomia).

- vaSa maternica (uterus) bola chirurgicky odstranena (hysterektomia).

- vaSe vajeCniky uz nepracuju (predcasné zlyhanie vajecnikov, ktoré bolo potvrdené Specialistom —
gynekoldgom).

- narodili ste sa s niektorym z nasledujticich zriedkavych ochoreni, ktoré¢ znemoznuju otehotnenie:
genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenéza maternice.

- ste dieta alebo dospievajiica mlada Zena, ktord este nemala menstruaciu.

Antikoncepcia u muzov, ktori uzZivaji Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Dostupné udaje nepoukazuju na zvysené riziko malformécii (poruchy vyvinu plodu) alebo potratu, ak
otec uziva mykofenolat. Riziko sa vSak neda uplne vylucit. Ako preventivne opatrenie sa odporuca,
aby ste vy alebo vasa partnerka pouzivali u¢inné metody antikoncepcie pocas liecby a po dobu 3
mesiacov po ukonceni liecby Mykofenoldtom mofetilom Sandoz 500 mg.

Ak planujete mat’ dieta, porozpravajte sa so svojim lekarom o moznych rizikach a alternativnej liecbe.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. Vas lekar sa s vami
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porozprava o rizikach v pripade tehotenstva a inych moznostiach lieCby na prevenciu odmietnutia

transplantovaného organu ak:

- plénujete otehotniet,

- ste nedostali menstuaciu alebo mate nezvyc¢ajné menstruacné krvacanie alebo predpokladate, ze
ste tehotna,

- ste mali pohlavny styk bez pouzitia ucinnej antikoncepcie.

Ak otehotniete pocas liecby mykofenolatom, musite ihned’ informovat’ vasho lekara. Pokracujte vsak

v uzivani Mykofenolatu mofetilu Sandoz 500 mg, pokial’ nenavstivite lekara.

Tehotenstvo

Mykofenolat spdsobuje vel'mi Casté potraty (50 %) a zavazné vrodené poruchy (23-27 %) u
nenarodeného dieta. Vrodené poruchy, ktoré boli hldsené, zahffiali anomalie usi, o¢i, tvare (razstep
pery/podnebia), anomalie vyvoja prstov, srdca, pazeraka (trubica, ktora spaja hrdlo so zaludkom),
obli¢iek a nervového systému (napr. spina bifida = o je stav, ked’ nedéjde k spravnemu vyvoju kosti
chrbtice). Vase dieta moze trpiet’ jednym alebo viacerymi tymito poSkodeniami.

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, musite si pred zacatim liecby urobit’ tehotensky test, ktory musi
byt negativny a zaroven musite dodrziavat’ pokyny vasho lekara tykajtice sa antikoncepcie. Pred
zacatim lieCby moze vas lekar vyzadovat’ viac ako len jeden test, aby sa uistil, Ze nie ste tehotna.

Dojcenie
Ak dojcite, neuzivajte Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg. Je to preto, ze malé mnozstva lieku mozu
prestupovat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
nastroje alebo stroje. Ak pocitujete ospalost’, otupenost’ alebo zmatenost’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou a neved’te vozidla ani neobsluhujte nastroje alebo stroje, pokym sa
nebudete citit’ lepsie.

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Mykofenolit mofetil Sandoz S00 mg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Aku davKku treba uZzivat’
Mnozstvo, ktoré mate uzivat, zavisi od typu transplantatu, ktory mate. Zvycajné davky st uvedené
nizSie. Liecba bude pokracovat tak dlho, ako to bude potrebné¢ na zabranenie odmietnutia vasho
transplantovaného organu.

Transplantacia oblifiek

Dospeli

- Prva davka lieku sa podava v priebehu 3 dni po transplantacii.

- Denna davka je 4 tablety (2 g lieciva), ktoré sa uzivaju v 2 oddelenych davkach.
- Uzite 2 tablety rano a potom 2 tablety vecer.

Deti

- Tablety st vhodné iba pre deti, ktoré dokazu prehltnat’ pevny liek bez rizika dusenia sa. Tento
liek ma byt preto podavany, iba ak to nariadil lekar. Ak si nie ste isty, pred jeho pouzitim sa
porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

- Velkost’ davky sa meni v zavislosti od velkosti diet'at’a.
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- Lekar vasho dietata rozhodne o najvhodnejsej davke podla vysky a hmotnosti diet'at’a (velkost
povrchu tela meranej v $tvorcovych metroch alebo ,,m**). Odporti¢ana zaciato¢na davka je
600 mg/m? dvakrat denne. Odporacana udrziavacia davka zostava na 600 mg/m?* dvakrat denne
(maximalna celkova denna davka je 2 g). Davka sa ma zvolit’ individualne na zaklade klinického
vySetrenia lekara.

Transplantacia srdca

Dospeli

- Prvé davka lieku sa podava v priebehu 5 dni po transplantacii.

- Denna davka je 6 tabliet (3 g lieCiva), ktoré sa uzivaju v 2 oddelenych davkach.
- Uzite 3 tablety rano a potom 3 tablety vecer.

Deti

- Tablety st vhodné iba pre deti, ktoré¢ dokazu prehltniit’ pevny liek bez rizika dusenia sa. Tento liek
ma byt preto podavany, iba ak to nariadil lekar. Ak si nie ste isty, pred jeho pouzitim sa porad’te s
lekarom alebo lekarnikom.

- Podavana davka sa meni v zavislosti od velkosti dietat’a.

- Lekar vasho dietata rozhodne o najvhodnejsej davke v zavislosti od vysky a hmotnosti dietata
(plochy povrchu tela — meranej v $tvorcovych metroch alebo ,,m? «). Odpora¢ana zaciatoéna
davka je 600 mg/m? , ktora sa uziva dvakrat denne. Davka sa ma zvolit’ individualne na zaklade
klinického vysetrenia lekara. Ak je davka dobre znasana, v pripade potreby mdze byt zvySena na
900 mg/m? dvakrat denne (maximalna celkova denna davka je 3 g).

Transplantacia pecene
Dospeli

- Prva davka peroralne (istami) podavaného mykofenolatmofetilu vam bude podana v priebehu 4
dni po transplantacii a ked’ budete schopny prehitat’ lieky.

- Denna déavka je 6 tabliet (3 g lieCiva), ktoré sa uzivaju v 2 oddelenych davkach.

- Uzite 3 tablety rano a potom 3 tablety vecer.

Deti

- Tablety st vhodné iba pre deti, ktoré¢ dokazu prehltnat’ pevny liek bez rizika dusenia sa. Tento liek
ma byt preto podavany, iba ak to nariadil lekar. Ak si nie ste isty, pred jeho pouzitim sa porad'te s
lekarom alebo lekarnikom.

- Podéavana dévka sa meni v zavislosti od velkosti diet’at’a.

- Lekar vasho dietata rozhodne o najvhodnejsej davke v zavislosti od vysky a hmotnosti diet'at’a
(plochy povrchu tela — meranej v Stvorcovych metroch alebo ,,m?* «). Odportc¢ana zaciatocna
davka je 600 mg/m? , ktora sa uziva dvakrat denne. Davka sa ma zvolit’ individualne na zaklade
klinického vysetrenia lekara. Ak je davka dobre znasana, v pripade potreby mdze byt zvySena na
900 mg/m? dvakrat denne (maximalna celkovéa denna davka je 3 g).

UZivanie lieku
- Tablety prehltnite celé a zapite poharom vody.
- Tablety nelamte, ani nedrvte.

Ak uzijete viac Mykofenolatu mofetilu Sandoz 500 mg, ako mate

Ak uzijete viac tohto lieku, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo okamzite navstivte
nemocnicu. Urobte tak aj v pripade, Ze niekto iny nahodne uZzije vas liek. Balenie lieku si vezmite so
sebou.

Ak zabudnete uzit’ Mykofenolit mofetil Sandoz S00 mg
V pripade, Ze zabudnete uZzit’ svoj liek, uzite ho akonahle si nan spomeniete. Potom pokracujte v jeho

uzivani v zvyc¢ajnych intervaloch..Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Mykofenolit mofetil Sandoz 500 mg
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Neprestante uzivat’ tento liek, az kym vam ho lekar nevysadi. Ak ukoncite vasu lieCbu, moéze sa zvysit’
moznost’ odvrhnutia vasho transplantovaného organu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich uc¢inkov, okamzZite sa

porozpravajte s lekirom — mozno budete potrebovat’ okamziti liecbu:

- mate prejavy infekcie ako je horucka alebo bolest’ hrdla,

- mate akékol'vek neo¢akavané modriny alebo krvacanie,

- vyrazku, svrbenie, zihl'avku, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim, sipot alebo kasel’, tocenie
hlavy, zavrat, zmeny v irovni vedomia, hypotenziu (nizky krvny tlak) s miernym
generalizovanym svrbenim (svrbenie celého tela) alebo bez neho, s€ervenanie koze a opuch
tvare/hrdla (priznaky zavaznej alergickej reakcie).

Zvycajné problémy

Medzi najcastejSie problémy patri hnacka, znizeny pocet bielych alebo ervenych krviniek vo vasej
krvi, infekcia a vracanie. Vas lekar vam bude pravidelne vykonavat’ krvné testy, aby skontroloval
akékol'vek zmeny v:

- pocte krviniek alebo prejavoch infekeii.

Boj proti infekciam

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg zniZuje obranyschopnost’ vasho organizmu. Je to kvoli prevencii
odvrhnutia transplantatu. V dosledku toho vas organizmus nebude tak Gspesny v boji proti infekciam.
To znamena, Ze mdzete mat’ Castejsi vyskyt infekénych ochoreni ako obycajne. Medzi ne patria
infekcie mozgu, koze, Gstnej dutiny, Zaludka a vnutornosti, pI'ic a moc¢ového traktu.

Rakovina lymfatickych uzlin a koZe

Medzi pacientami uzivajiicimi tento typ lieku (imunosupresiva) sa moze vyskytnit’ velmi maly pocet
pacientov uzivajucich Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg, u ktorych sa rozvinie rakovina
lymfatickych tkaniv a koze.

Celkové vedlajSie ucinky

Mozu sa u vas objavit’ celkové vedlajsie ucinky postihujice vas organizmus ako celok. Patria medzi
ne zavazné alergické reakcie (ako anafylaxia, angioedém), horti¢ka, pocit vel’kej inavy, tazkosti so
spankom, bolesti (napriklad zaludka, hrudnika, kibov alebo svalov), bolest’ hlavy, priznaky podobné
chripke a opuch.

DalSie nezelané u¢inky mozu zahfnat’:
Kozné problémy ako su:
- akné, opar na perach, pasovy opar, naddor koze, vypadavanie vlasov, vyrazka, svrbenie.

Problémy s mocovym traktom ako su:
- krv vmoci.

Problémy s traviacim systémom a tstami ako su:

- opuch d’asien a vriedky v Ustnej dutine,

- zapal pankreasu (podzaliidkovej zl'azy), hrubého creva alebo zaludka,

- zalido¢no-¢revné poruchy vratane krvacania,

- poruchy pecene,

- hnacka, zapcha, pocit na vracanie (nevol'nost), porucha travenia, strata chuti do jedla, plynatost.
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Problémy s nervovym systémom ako su:

- pocit zavratu, ospanlivosti alebo necitlivosti,

- tras, svalové kice, zachvaty,

- pocit tizkosti alebo depresie, zmeny vo vasej nalade a mysleni.

Problémy so srdcom a krvnymi cievami ako st:
- zmeny krvného tlaku, zvySeny tlkost srdca, rozSirenie krvnych ciev.

Problémy s pPicami ako su:

- zapal plic, zapal priedusiek,

- plytké dychanie, kasel’, ktoré¢ mézu byt spdsobené bronchiektaziami (stav, pri ktorom su dychacie
cesty nezvycajne rozsirené) alebo pl'icnou fibrézou (zjazvenie plicneho tkaniva). Ak u vas
vznikne pretrvavajuci kasel’ alebo dychavicnost’, porad’te sa so svojim lekarom.

- tekutina v plicach alebo v hrudniku,

- problémy s prinosovymi dutinami.

DalSie problémy ako su:
- zniZenie telesnej hmotnosti, dna, vysokd hladina cukru v krvi, krvacanie, podliatina.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich

U deti, najma u tych, ktoré st mladsie ako 6 rokov, je v porovnani s dospelymi viésia
pravdepodobnost’ vyskytu niektorych vedl'ajsich ucinkov vratane hnacky, vracania, infekcii, znizeného
poctu cervenych krviniek a znizeného poctu bielych krviniek v krvi a mozno aj rakoviny lymfatickych
uzlin a rakoviny koze.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke, blistri alebo Stitku po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg obsahuje

- Liecivo je mykofenolatmofetil. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg
mykofenolatmofetilu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, povidon, mastenec, stearat horecnaty, sodna sol’
kroskarmelozy.
Obal tablety: hypromeloza, hydroxypropylceluldza, oxid titani¢ity (E171), makrogol (400),
¢ierny oxid zelezity (E172), erveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg a obsah balenia
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Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg s obojstranne vypuklé filmom obalené tablety bledofialove;j
farby, na oboch stranach hladké.

PVC/PE/PVDC/AI blister
Velkosti balenia: 50, 100, 120, 150, 180, 250 filmom obalenych tabliet

HDPE fT'asa
Velkosti balenia: 50, 150 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Pol'sko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Mycophenolat mofetil Sandoz 500 mg - Filmtabletten

Belgicko: Mycophenolat Mofetil Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg

Finsko: Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg kalvopaillysteinen tabletti

Francuzsko: MYCOPHENOLATE MOFETIL SANDOZ 500 mg, comprimé pelliculé

Taliansko: MICOFENOLATO MOFETILE SANDOZ

Holandsko: Mycofenolaat mofetil Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten

Pol’sko: Mycophenolate mofetil SANDOZ 500 mg tabletki powlekane

Rumunsko: Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg, comprimate filmate

Slovenska republika:  Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety

Spanielsko: Micofenolato de mofetilo Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos
conpelicula EFG

Svédsko: Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter

Spojené kralovstvo

(Severné frsko): Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.



