Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04569-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Myfortic 360 mg gastrorezistentné tablety
kyselina mykofenolova (ako natriummykofenolat)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

. Thto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Myfortic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Myfortic
Ako uzivat’ Myfortic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Myfortic

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN o e

1. Co je Myfortic a na ¢o sa pouZiva

Myfortic obsahuje latku, ktora sa nazyva kyselina mykofenolova. Patri do skupiny liekov
oznacovanych ako imunosupresiva.

Myfortic sa pouziva, aby zabranil imunitnému systému tela odvrhnit’ transplantovant oblicku.
Uziva sa spolu s inymi liekmi, ktoré sa nazyvaju cyklosporin a kortikosteroidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Myfortic

UPOZORNENIE

Mykofenolat spdsobuje vrodené chyby a spontanne potraty. Ak ste zena, ktora mdze otehotniet’,
musite pred zacatim lie¢by predlozit’ negativny vysledok tehotenského testu a musite dodrziavat’
pokyny vasho lekara, tykajice sa antikoncepcie.

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

Ak tymto pokynom uplne nerozumiete, poziadajte, prosim, vasho lekara o opéatovné vysvetlenie
skor, ako zacnete uzivat’ mykofenolat. Pozrite si tiez d’alSie informacie v tejto Casti pod nadpismi
,Upozornenia a opatrenia® a ,,Tehotenstvo a dojcenie®.
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Neuzivajte Myfortic

- ked’ ste alergicky na kyselinu mykofenolovi, natriummykofenolat, mykofenolatmofetil
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ked’ ste Zena, ktord moze otehotniet’ a nepredlozili ste pred prvym predpisanim lieku
negativny vysledok tehotenského testu, pretoze mykofenolat sposobuje vrodené chyby
a spontanny potrat.

- ked’ ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna.

- ked’ nepouzivate ucinnt antikoncepciu (pozri idaje o antikoncepcii u muzov a zien v ¢asti
,» Lehotenstvo a dojcenie*).

- ked’ dojcite (pozri aj ,,Tehotenstvo a dojcenie).

- ked’ ste Zena v plodnom veku a nepouzivate vysoko u¢inntl antikoncepénit metddu.

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuzite Myfortic.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Myfortic, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom:

. ak mate alebo ste niekedy mali zavazné traviace t'azkosti, napriklad zaltdkovy vred.

. ak mate zriedkavy vrodeny nedostatok enzymu hypoxantinguaninfosforibozyltransferaza
(HGPRT), napriklad Leschov-Nyhanov alebo Kelleyho-Seegmillerov syndrom.

Na Co tieZz musite pamitat’

. Myfortic oslabuje schopnost’ koze chranit’ sa pred slnkom. ZvySuje sa tak riziko rakoviny
koze. Obmedzte posobenie slnecného a ultrafialového (UF) ziarenia tym, ze si budete ¢o
najviac zakryvat’ nechranené Casti koze a budete pravidelne pouzivat prostriedky proti
opal’'ovaniu s vysokym ochrannym faktorom. Porad’te sa so svojim lekarom, ako sa mate
chranit’ pred slnkom.

° Ak ste uz mali hepatitidu B alebo C, Myfortic mdze zvysit’ riziko opatovného navratu
tychto ochoreni. Vas lekar mdze urobit’ krvné testy a skontrolovat’ prejavy tychto ochoreni.
Ak si vSimnete akékol'vek prejavy (ZIta koza a o¢né bielka, nevol'nost’, strata chuti do
jedenia, tmavy moc¢) musite to povedat’ vaSmu lekarovi.

. Ak mate pretrvavajuci kasel’ alebo byvate zadychany, najma ked’ uzivate aj iné
imunosupresiva, mali by ste to hned’ oznamit’ svojmu lekarovi.
. Vas lekar mozno bude chciet’ skontrolovat’ hladiny protilatok vo vasej krvi pocas lieCby

Myforticom, hlavne v pripade opakovanych vyskytov infekcii a najmé ak uzivate aj iné
imunosupresiva, aby zistil, ¢i mozete pokracovat’ v uzivani Myforticu.

. Ak sa u vas objavia akékol'vek priznaky infekcie (napriklad horacka alebo bolest’ hrdla),
alebo neocakavané podliatiny alebo krvacanie, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

. Vas lekar si mozno bude chciet’ pocas lieCby Myforticom overit’, kol'’ko mate bielych
krviniek, a povie vdm, ¢i mézete Myfortic aj d’alej uzivat’.

. Liecivo kyselina mykofenolova nie je rovnaké ako iné, podobne znejuce lie€iva, napriklad
mykofenolatmofetil. Neuzivajte striedavo rozne lieky, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

. UZzivanie Myforticu pocas tehotenstva moze poskodit’ plod (pozri aj ,,Tehotenstvo

a dojCenie®) a zvysit riziko potratu vratane spontanneho potratu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Myforticu u deti a dospievajtcich sa neodporuca pre nedostatok udajov.

Starsi pacienti
Starsi 'udia (vo veku 65 a viac rokov) mozu uzivat’ Myfortic bez toho, aby bolo potrebné upravit
zvyc¢ajnu odporucanu davku.
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Iné lieky a Myfortic

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi.

Porozprévajte sa so svojim lekarom, najmi ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

. d’al$ie imunosupresiva, napriklad azatioprin alebo takrolimus.

. lieky pouzivané na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi, napriklad cholestyramin.

. adsorpcné uhlie, ktoré sa pouziva na lieCbu traviacich t'azkosti, napriklad hnacky,
zaludoc¢nej nevol'nosti a plynatosti.

. antacida, ktoré obsahuju horc¢ik alebo hlinik.

. lieky pouzivané na liecbu virusovych infekcii, napriklad aciklovir a ganciklovir.

Povedzte svojmu lekarovi aj to, ak mate dostat’ akékol'vek ochranné ockovanie (vakcinaciu).

Pocas liecby Myforticom a najmenej 6 tyzdnov po ukonceni lieCby nesmiete darovat’ krv. Muzi
nesmu pocas lieCby Myforticom a po dobu najmenej 90 dni od ukonc¢enia liecby darovat’ spermie.

Myfortic a jedlo a napoje

Myfortic mozno uzivat pri jedle alebo nala¢no. Musite sa rozhodnut,, ¢i budete uzivat’ svoje
tablety pri jedle alebo nalacno, a potom ich uzivajte rovnakym spdsobom kazdy den. Zaisti sa
tym vstrebavanie rovnakého mnozstva lieku do vasho organizmu kazdy den.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Vas lekar sa

s vami porozprava o rizikach v pripade tehotenstva a inych moznostiach lie¢by na zabranenie
odvrhnutia transplantovaného organu v pripade:

. ak planujete otehotniet’.

. ak ste nedostali alebo si myslite, Ze ste nedostali menstruaciu, alebo mate nezvycajné
menstruacné krvacanie alebo sa domnievate, Ze ste tehotna.

. ak mavate pohlavny styk bez pouzitia G¢innej antikoncepcie.

Ak otehotniete pocas liecby mykofenolatom, musite ihned’ informovat’ vasho lekara. Pokracujte
vsak v uzivani mykofenolatu, pokial’ nenavstivite lekara.

Tehotenstvo

Mykofenolat spdsobuje vel'mi Casté spontanne potraty (50 %) a zavazné vrodené chyby
(23-27 %) u nenarodenych deti. Pripady vrodenych chyb, ktoré sa zaznamenali, zahtnali
napriklad anomalie usi, o€i, tvare (razsStep pery/podnebia), vyvoja prstov, srdca, pazeraka
(trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom), obli¢iek a nervového systému (napriklad razstep
chrbtice (stav, kedy neddéjde k spravnemu vyvoju kosti chrbtice)). Vase dieta méze byt
postihnuté jednou alebo viacerymi takymito poruchami.

AKk ste Zzena, ktora méze otehotniet’, musite pred zacatim lieCby poskytnit’ negativny vysledok
tehotenského testu a musite dodrziavat’ pokyny vasho lekara, tykajice sa antikoncepcie. Pred
zaCatim lieCby moze vas lekar vyzadovat’ viac ako jeden tehotensky test, aby sa uistil, Ze nie ste
tehotna.

Dojcenie
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Neuzivajte Myfortic, ak dojcite, pretoze malé mnozstva lieCiva mézu prejst’ do materského
mlieka.

Antikoncepcia u Zien, ktoré uzivaju Myfortic

Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, musite pouzivat’ u¢inni metddu antikoncepcie pri liecCbe
Myforticom, a to:

. pred zaciatkom liecby Myforticom

. pocas celej vasej lieCby Myforticom

. po dobu 6 tyzdiov po ukonceni uzivania Myforticu.

Porozpravajte sa s vasim lekarom o najvhodnejSom spdsobe antikoncepcie pre vas. Bude zavisiet
od vasej individualnej situacie. Je lepsie pouzivat’ dve metddy antikoncepcie, pretoze to znizi
riziko neplanovaného tehotenstva. Kontaktujte svojho lekara ihned’, ako je to mozné, ak si
myslite, Ze zlyhala antikoncepcia alebo ak ste si zabudli zobrat’ vasu antikoncepcni1 tabletu.

Ak sa na vas vztahuje niektora z nasledujucich moznosti, ste Zenou, ktora nemoéze otehotniet’”:

. ste po menopauze, t.j. mate aspon 50 rokov a vasa posledna menstruacia bola viac nez pred
rokom (ak ste prestali mat’ menstruaciu v désledku liecby rakoviny, eSte stale je moznost’, ze by
ste mohli otehotniet’)

. boli vam chirurgicky odstranené vajickovody a oba vaje¢niky (bilateralna salpingo-
ooforektomia)

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

. vaSe vajeCniky uZz nie st aktivne (pred¢asné zlyhanie vajecnikov, ktoré bolo potvrdené
$pecialistom - gynekologom)

. narodili ste sa s niektorym z nasledujucich zriedkavych ochoreni, ktoré znemoznuji
otehotnenie: genotyp XY, Turnerov syndrém alebo agenéza maternice

. ste diet’a, alebo dospievajuca mlada Zena, ktora este nemala menstruaciu.

Antikoncepcia u muzov, uzivajicich Myfortic

Dostupné udaje nepoukazuju na zvysené riziko malformacii (poruchy vyvinu plodu) alebo
potratu, ak otec uziva mykofenolat. Riziko sa vSak neda uplne vylicit. Ako preventivne opatrenie
sa odporuca, aby ste vy alebo vasa partnerka pouzivali spol'ahlivi antikoncepciu pocas liecby

a 90 dni po ukonceni uzivania Myforticu. Ak planujete mat’ diet’a, vas lekar sa s vami porozprava
o moznych rizikach.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Myfortic ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Myfortic obsahuje sodik

Tento lick obsahuje 26 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete Myfortic
360 mg. To sarovna 1,3 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Myfortic obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry (vratane laktozy, galaktdzy alebo
glukdzy), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Myfortic
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Vzdy uzivajte Myfortic presne tak, ako vam povedal vas lekar. Myfortic vam predpise len lekar,
ktory ma skusenosti s liecbou pacientov po transplantacii. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Korko lieku uZivat’
Odporucana denna davka Myforticu je 1 440 mg (4 tablety Myforticu 360 mg). Uziva sa
v 2 oddelenych davkach po 720 mg (2 tablety Myforticu 360 mg).

UZivajte tablety rano a vecer.
Prva davka 720 mg sa poda poc¢as 72 hodin po transplantacii.

Ak mate zavazné t'azkosti s oblickami
Vasa denna davka nema byt vac¢sia ako 1 440 mg (4 tablety Myforticu 360 mg).

Uzivanie Myforticu

Tablety prehitajte celé a zapite ich poharom vody.

Tablety nelamte a nedrvte.

Neuzite tablety, ktoré st zlomené alebo prasknuté.

Liecba bude trvat’ dovtedy, kym budete potrebovat’ imunosupresiu, ktora zabrani vaSmu telu
odvrhnut’ transplantat.

Ak uZijete viac Myforticu, ako mate

Ak uzijete viac Myforticu, ako by ste mali, alebo ak niekto iny uzije vase tablety, okamzite to
povedzte lekarovi alebo chod’te do nemocnice. Mozno bude potrebné lekarske oSetrenie. Tablety
si vezmite so sebou a ukazte ich vaSmu lekarovi alebo pracovnikom nemocnice. Ak sa vam
tablety minuli, vezmite si so sebou prazdne balenie.

Ak zabudnete uzit’ Myfortic

Ak zabudnete uzit’ Myfortic, uzite ho ihned’, ked’ si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer ¢as na
d’alsiu davku. Potom uzite d’alSiu davku v obvyklom case. Porad’te sa so svojim lekarom.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Myfortic
Neprestaiite uzivat’ Myfortic, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Prerusenie liecby Myforticom
moze zvysit pravdepodobnost’, Ze vase telo odvrhne transplantovani oblicku.

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

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. U starSich pacientov sa pre ich zoslabenti imunitnii odpoved’ méze vyskytnat’ viac
vedl'ajsich u€inkov.

Imunosupresiva vratane Myforticu oslabuju vlastné obranné mechanizmy vasho tela, aby
zabranili odvrhnutiu transplantovaného organu. V dosledku toho vase telo nebude bojovat’ proti
infekciam tak dobre ako zvyc€ajne. Ak uzivate Myfortic, mdzZe vas preto postihnut’ viac infekcii
ako obvykle, napriklad infekcie mozgu, koze, Ust, zaltidka a Criev, pl'ic a mo¢ovych ciest.
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Vs lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krv, aby mohol sledovat’ akékol'vek zmeny poctu
krviniek alebo hladin latok, ktoré sa nachadzaju v krvi, napriklad cukru, tukov a cholesterolu.

Niektoré ucinky mézu byt’ zavazné:

priznaky infekcie vratane horticky, zimnice, potenia, pocitu inavy, ospalosti

alebo nedostatku energie. Ked’ uzivate Myfortic, moze byt vyssia pravdepodobnost’ ako
zvycajne, Ze dostanete nejaké virusové, bakterialne alebo plesiiové infekcie. Takéto
infekcie mézu postihntt’ rdzne Casti vasho tela, ale najcastejSie st postihnuté oblicky,
mocovy mechur, horné a/alebo dolné dychacie cesty.

vracanie krvi, ¢ierna alebo krvava stolica, vred Zaludka alebo dvanastnika.

zdurenie uzlin, vznik nového kozného vyrastku alebo zvicSenie existujuceho kozného
vyrastku, alebo zmeny existujuceho materského znamienka. Ako sa moZze stat’ u pacientov
uzivajucich imunosupresiva, u ve'mi malého poétu pacientov lie¢enych Myforticom sa
vyvinula rakovina koze alebo lymfatickych uzlin.

Ak sa nieco z uvedeného u vas vyskytne po uzivani Myforticu, ihned’ sa o tom porozpravajte so
svojim lekarom.

DalSie vedPajsie u¢inky mézu zahfiiat’:
VePmi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 pacientov)

nizky pocet bielych krviniek

nizka hladina vapnika v krvi (hypokalciémia)

nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

vysoka hladina kyseliny moc¢ovej v krvi (hyperurikémia)
vysoky krvny tlak (hypertenzia)

uzkost’

hnacka

bolest’ kibov (atralgia).

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 pacientov)

nizky pocet Cervenych krviniek, ¢o mdze vyvolat’ pocit inavy, dychavi¢nost’ a bledost’
(malokrvnost)

nizky pocet krvnych dosticiek, co mdze viest’ k neoCakdvanému krvacaniu a podliatinam
(trombocytopénia)

vysoké hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia)

nizke hladiny hor¢ika v krvi (hypomagnezémia)

zé&vraty

bolest’ hlavy

kasel

nizky krvny tlak (hypotenzia)

dychavic¢nost’ (dyspnoe)

bolest’ brucha alebo zaludka, zapal sliznice zaludka, nadGivanie, zapcha, traviace tazkosti,
plynatost’ (flatulencia), riedka stolica, nutkanie na vracanie (nauzea), vracanie

unava, horucka

abnormalne vysledky testov funkcie pecene alebo obliciek

infekcie dychacich ciest

akné

slabost’ (asténia)

bolest’ svalov (myalgia)

opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel (periférny edém)
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° svrbenie.

Menej ¢asté (postihuju menej ako 1 zo 100 pacientov)

. rychly tep srdca (tachykardia) alebo nepravidelny tep srdca (ventrikularne extrasystoly),

tekutina v pl'icach (pl'icny edém)

vyrastok, ktory vyzera ako vacok (cysta) a obsahuje tekutinu (lymfa) (lymfokéla)

triaska, nespavost’

sCervenenie a opuch o¢i (konjunktivitida), neostré videnie

sipot

grganie, zapach z ust, upchatie Criev (ileus), vredy na perach, palenie zahy, zmena

sfarbenia jazyka, suchost’ v tstach, zapal d’asien, zapal podzaludkovej zl'azy sposobujuci

silnt bolest’ v hornej Casti brucha (pankreatitida), upchatie slinnych zliaz, zapal pobrusnice

(peritonitida)

infekcia kosti, krvi a koze

krv v mo¢i, poskodenie obli¢iek, bolest’ a t'azkosti pri mo¢eni

vypadavanie vlasov, podliatiny na kozi

zapal kibov (artritida), bolest’ chrbta, svalové ki¢e

strata chuti do jedenia, zvySena hladina tukov (hyperlipidémia), cukru (diabetes) a

cholesterolu (hypercholesterolémia), alebo znizena hladina fosfatu v krvi (hypofosfatémia)

. priznaky chripky (napriklad unava, zimnica, bolest’ hrdla, bolest’ kibov alebo svalov),
opuch ¢lenkov a chodidiel, bolest’, stuhnutost’, pocit smédu alebo slabosti

. neobvyklé sny, presvedCenie o veciach, ktoré nie st skutocné (bludy)

. neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

. kasel’, tazkosti s dychanim, bolest’ pri dychani (mozné prejavy intersticialnej choroby
pluc).

Nezname (vyskyt nemozno odhadnut z dostupnych udajov)
. horticka, bolest’ hrdla, casté infekcie (mozné prejavy nedostatku bielych krviniek v krvi)
(agranulocytdza)

. vyrazka, svrbenie, zihl'avka, dychavicnost’ alebo tazkosti s dychanim, sipot alebo kasSer,
tocenie hlavy, zavrat, zmeny urovni vedomia, hypotenzia s miernym generalizovanym
svrbenim alebo bez neho, sCervenanie koze a opuch tvare/hrdla (priznaky zavaznych
alergickych reakcif).

Iné vedlajsie ucinky hlasené pri lieckoch podobnych ako Myfortic

Dalsie vedlajsie u¢inky boli hlasené v skupine liekov, do ktorej patri Myfortic:

zapal hrubého Creva, zéapal sliznice zaludka vyvolany cytomegalovirusmi, prederavenie ¢revnej
steny, ¢o ma za nasledok silnt bolest’ brucha a mozné krvécanie, vredy zaltidka alebo
dvanastnika, nizky pocet urcitych bielych krviniek alebo vSetkych bielych krviniek, zavazné
infekcie, napriklad zépal srdca a srdcovych chlopni a blany, ktord pokryva mozog a miechu,
dychavi¢nost’, kasel’, ktory mdze byt zapri¢ineny bronchiektaziou (ochorenie, pri ktorom st
pluca nezvycajne rozsirené) a iné menej Casté bakterialne infekcie, ktoré zvycajne vedu

k zavaznému ochoreniu plic (tuberkuloza a atypicka mykobaktériova infekcia). V pripade, ak
mate pretrvavajuci kasel” alebo pocit'ujete dychavicnost,, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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lieku.

5. Ako uchovavat’ Myfortic

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte Myfortic v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze balenie je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného
zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Myfortic obsahuje

. Liecivo Myforticu je kyselina mykofenolova (ako natriummykofenolat). Kazda tableta
Myforticu 360 mg obsahuje 360 mg kyseliny mykofenolove;.

. Dalsie zlozky su:

. Jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, povidon, krospovidon, laktéza, bezvody koloidny
oxid kremicity, stearat hore¢naty.

. Obalova vrstva tablety: ftalat hypromelozy, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity
(E172), Cerveny oxid zZelezity (E172).

Ako vyzera Myfortic a obsah balenia
Myfortic 360 mg gastrorezistentné tablety st svetlé oranZzovocervené filmom obalené a ovalne, s
oznacenim ,,CT* na jedne;j strane.

Myfortic 360 mg gastrorezistentné tablety sa dodavaju v blistrovych baleniach obsahujtcich 50,
100, 120 alebo 250 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
D-90443 Norimberg
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Nemecko

Lek d.d., PE PROIZVODNIJA
Trimlini 2D, Lendava, 9220
Slovinsko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovinsko

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strafle 5, Top 3.05
1020 Vieden

Rakusko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnym nazvom:

Myfortic: Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctuzsko, Grécko,
Holandsko, frsko, Island, Litva, Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko,
Pol'sko, Portugalsko, Rakiisko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko, .

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre
kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk)


http://www.sukl.sk/

