Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Myfortic 360 mg tabletki dojelitowe
kwas mykofenolowy (w postaci mykofenolanu sodu)

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Myfortic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

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

Lek Myfortic zawiera substancj¢ zwang kwasem mykofenolowym. Nalezy do grupy lekow zwanych
lekami immunosupresyjnymi.

Lek Myfortic jest stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepionej nerki, poprzez hamowanie
czynno$ci uktadu immunologicznego. Jest stosowany w skojarzeniu z cyklosporyna i kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myfortic

OSTRZEZENIE

Mykofenolan powoduje wady wrodzone i poronienie. Pacjentki, ktore moga zaj$¢ w cigze musza
przedstawic¢ ujemny wynik testu ciazowego przed rozpoczgciem leczenia i muszg stosowac si¢ do zalecen
dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza prowadzacego.

Lekarz porozmawia z pacjentka i przekaze jej pisemne materialy, dotyczace w szczegdlnosci wplywu
mykofenolanu na nienarodzone dziecko. Nalezy uwaznie przeczyta¢ te informacje i stosowac si¢ do
podanych wskazowek. Jesli przedstawione informacje nie sg w pelni zrozumiate, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza prowadzacego o ich ponowne wyjasnienie przed przyjeciem mykofenolanu. Patrz takze dalsze
informacje podane w tym punkcie w czgsci ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” oraz ,,Cigza i karmienie
piersig”.

Kiedy nie stosowa¢ leku Myfortic

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas mykofenolowy, mykofenolan sodu, mykofenolan mofetylu lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku, (wymienionych w punkcie 6.);

N jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze i nie przedstawita ujemnego wyniku testu cigzowego przed
pierwszym zastosowaniem leku, poniewaz mykofenolan powoduje wady wrodzone i poronienie;



jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy;
jesli pacjentka nie stosuje skutecznej antykoncepcji (patrz Antykoncepcja u kobiet i mezczyzn);
jesli pacjentka karmi piersig (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi zanim zastosuje si¢ lek Myfortic.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Myfortic nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaly ciezkie zaburzenia uktadu pokarmowego,
takie jak wrzod zotadka;

jesli u pacjenta wystegpuje rzadki dziedziczny niedobor enzymu fosforybozylotransferazy
hipoksantynowo-guaninowej HPRT (HGPRT, ang. Aypoxanthine-guanine phosphoriboyl-
transferase), taki jak zespot Lesch-Nyhana lub Kelley-Seegmillera.

Pacjent powinien by¢ Swiadomy, zZe:

lek Myfortic ostabia mechanizmy obronne organizmu w przypadku narazenia na $§wiatto stoneczne.
Z tego powodu zwieksza si¢ ryzyko rozwoju raka skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na swiatto
stoneczne i ultrafioletowe (UV) zaktadajac stosowne ubranie ochronne oraz regularnie stosujac
filtry przeciwstoneczne z wysokim czynnikiem ochronnym. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w kwestii
ochrony przeciwstoneczne;j.

Jesli u pacjenta wystapito juz wczesniej zapalenie watroby typu B lub C, lek Myfortic moze
zwigkszac ryzyko wystapienia tych choréb ponownie. Lekarz moze zleci¢ badanie krwi i sprawdzié¢
objawy tych chorob. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy (zazotcenie skéry i oczu, nudnosci, utrata
apetytu, ciemne zabarwienie moczu), nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystepuje uporczywy kaszel lub skrocony oddech, zwlaszcza, jesli pacjent
przyjmuje inne leki immunosupresyjne, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz moze zleci¢ badanie stezenia przeciwciat we krwi w czasie leczenia lekiem Myfortic,
szczegolnie, w przypadku powtarzajacych sie infekcji, zwtaszcza, gdy pacjent stosuje rowniez inne
leki immunosupresyjne. Na podstawie wynikow badan lekarz podejmie decyzje, czy nalezy
kontynuowac leczenie lekiem Myfortic.

Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy zakazenia (takie jak gorgczka lub bol gardta) lub
nieoczekiwane zasinienie lub krwawienie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz w czasie leczenia lekiem Myfortic moze zleci¢ badanie liczby biatych krwinek

i poinformuje pacjenta, czy moze on kontynuowac leczenie.

Substancja czynna, kwas mykofenolowy nie jest tg sama substancjg jak inne o podobnie brzmigcych
nazwach, takie jak mykofenolan mofetylu. Nie nalezy stosowac ich zamiennie bez zalecenia
lekarza.

Stosowanie leku Myfortic w czasie cigzy moze mie¢ szkodliwy wplyw na plod (patrz takze punkt
,»Ciaza 1 karmienie piersig”) oraz zwigkszac ryzyko utraty cigzy, wiaczajac ryzyko samoistnego
poronienia.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku Myfortic u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku (65 lat lub starszych) lek Myfortic moze by¢ stosowany bez
koniecznosci dostosowywania zwykle zalecanej dawki.



Lek Myfortic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym leki wydawane bez
recepty.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu jednego z nizej wymienionych lekow:

o inny lek immunosupresyjny, taki jak azatiopryna czy takrolimus;

o leki stosowane w leczeniu pacjentow ze zwiekszonym stezeniem cholesterolu we krwi, takie jak
cholestyramina;

o wegiel aktywowany, stosowany w leczeniu zaburzen trawiennych, takich jak biegunka, zaburzenia
zotadkowe i gazy;

o leki zobojetniajace sok zotagdkowy, zawierajace magnez i glin;

o leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, takie jak acyklowir lub gancyklowir.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent planuje przyjecie jakichkolwiek szczepionek.

Pacjenci nie moga by¢ dawcami krwi podczas leczenia lekiem Myfortic i przez co najmniej 6 tygodni od
zakonczenia leczenia.

Mezczyzni nie mogg by¢ dawcami nasienia podczas leczenia lekiem Myfortic i przez co najmniej 90 dni
od zakoficzenia leczenia.

Stosowanie leku Myfortic z jedzeniem i piciem

Lek Myfortic moze by¢ zazywany z jedzeniem lub bez. Pacjent powinien zdecydowac si¢ na jedna z opcji
1 kontynuowac¢ przyjmowanie leku w wybrany sposob, w celu uzyskania pewnosci, ze lek jest wchtaniany
w takim samym stopniu kazdego dnia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, uwaza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje urodzi¢ dziecko,
przed przyjeciem tego leku powinna zwrocié si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty. Lekarz oméowi

z pacjentka zagrozenia w przypadku cigzy i inne metody zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego
narzadu, jesli:

o pacjentka planuje zaj$¢ w cigze;

o pacjentka przestala miesiagczkowac lub uwaza, ze przestata miesiaczkowac lub wystgpito
nietypowe krwawienie miesigczkowe lub pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy;

o pacjentka odbyta stosunek ptciowy bez stosowania skutecznej metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia mykofenolanem, musi natychmiast poinformowac o tym
lekarza prowadzacego. Nalezy jednak kontynuowa¢ przyjmowanie mykofenolanu do czasu
skontaktowania si¢ z lekarzem.

Ciaza
Mykofenolan jest przyczyna bardzo czestych poronien (50%) oraz cigzkich wad wrodzonych (23-27%)

u nienarodzonych dzieci. Zgtaszane wady wrodzone obejmowaty anomalie uszu, oczu, twarzy (rozszczep
wargi/podniebienia), rozwoju palcdw, serca, przetyku (przewodu taczacego gardto z zotgdkiem), nerek lub
uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (sytuacja, w ktorej kosci kregostupa nie zostaty
prawidlowo wyksztatcone)). Jedna lub wigcej tych wad moze wystapi¢ u dziecka pacjentki.

Pacjentki zdolne do zaj$cia w cigz¢ muszg przedstawic¢ ujemny wynik testu cigzowego przed
rozpoczeciem leczenia i musza stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez
lekarza prowadzacego. Lekarz moze poprosi¢ pacjentke o wykonanie wigcej niz jednego testu, aby
upewnic sie¢, ze pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczeciem leczenia.



Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Myfortic, jesli pacjentka karmi piersig. Jest to spowodowane faktem, ze
niewielka ilo§¢ leku moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek Myfortic
Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym 1 moze zaj$¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem Myfortic musi
stosowac¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

o przed rozpoczeciem stosowania leku Myfortic;
o podczas calego okresu terapii lekiem Myfortic;
o przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Myfortic.

Nalezy porozmawiac 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 ciagzy. Nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja moze nie by¢ skuteczna lub jesli pacjentka
zapomniata przyjac tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zajscia w ciazg, jesli dotyczy jej ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

o jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesiaczkuje (jesli
miesigczkowanie ustato z powodu leczenia nowotworu, ciggle istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigzg);

o przeszla operacje usunigcia jajowodow i obydwu jajnikow (obustronna resekcja przydatkow);

o przeszta operacje wyciecia macicy (histerektomia);

o jajniki pacjentki przestaly pracowac (przedwczesna niewydolnos$¢ jajnikéw, potwierdzona przez

specjaliste ginekologa);

o urodzila si¢ z jednym z nastgpujacych rzadkich zaburzen, ktére skutkuja nieptodnoscia: genotyp
XY, zespot Turnera lub niewyksztalcenie macicy;

. jest dzieckiem lub nastolatka, ktéra nie zaczeta jeszcze miesigczkowac.

Antykoncepcja u mezezyzn przyjmujacych lek Myfortic

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 ostroznosci zaleca si¢, by pacjent Iub jego partnerka stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku Myfortic.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Myfortic wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Lek Myfortic zawiera s6d
Lek zawiera 26 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce Myfortic 360 mg.
Odpowiada to 1,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Lek Myfortic zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (w tym laktozy, galaktozy czy
glukozy), pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Myfortic
Lek Myfortic nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek Myfortic powinien by¢

przepisywany jedynie przez lekarzy majacych doswiadczenie w leczeniu pacjentow po przeszczepieniu.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Jaka dawke przyjmowacd

Zalecana dawka dobowa leku Myfortic to 1440 mg (4 tabletki leku Myfortic 360 mg), przyjmowana jako
2 oddzielne dawki po 720 mg kazda (2 tabletki leku Myfortic 360 mg).

Tabletki nalezy przyjmowac rano i wieczorem.

Pierwsza dawke 720 mg nalezy przyja¢ w ciagu 72 godzin po przeszczepieniu.

W przypadku ciezkich zaburzen czynnoSci nerki
Dobowa dawka nie powinna by¢ wicksza niz 1440 mg (4 tabletki leku Myfortic 360 mg).

Jak stosowac lek Myfortic

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Nie nalezy tamac ani kruszy¢ tabletek.

Nie nalezy stosowac tabletek, ktore zostaty pokruszone lub podzielone.

Leczenie powinno trwa¢ tak dtugo, jak dlugo potrzebna jest immunosupresja, aby zapobiec odrzucaniu
przeszczepionego narzadu przez organizm.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Myfortic

Jezeli zastosowano wigcej tabletek leku Myfortic niz byto zalecone lub jesli kto$ inny zazyt lek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub udac si¢ do najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna
pomoc medyczna. Nalezy wzigC ze sobg tabletki 1 pokaza¢ je lekarzowi lub personelowi szpitala. Jesli
pacjent nie ma juz tabletek, powinien wzia¢ ze soba puste opakowanie.

Pominie¢cie zastosowania leku Myfortic

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ lek Myfortic, powinien zrobi¢ to jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ juz
pora przyjecia nastepnej dawki. Nastepnie nalezy powroci¢ do statego schematu dawkowania. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Myfortic
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Myfortic, dopoki nie zadecyduje o tym lekarz. Przerwanie
stosowania leku Myfortic moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucania przeszczepionej nerki przez organizm.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentdow w podesztym wieku moze wystapi¢ wigcej dziatan niepozadanych z powodu ostabionej
czynnosci uktadu immunologicznego.

Leki immunosupresyjne, w tym Myfortic, ostabiaja mechanizmy obronne organizmu pacjenta hamujac
odrzucanie przeszczepionego narzadu. W konsekwencji organizm nie moze tak dobrze jak w normalnych
warunkach walczy¢ z zakazeniami. Dlatego w przypadku stosowania leku Myfortic, pacjent jest narazony
na wigksza niz zwykle ilo$¢ zakazen, takich jak zakazenia mozgu, skory, jamy ustnej, zoladka i jelit, ptuc
oraz uktadu moczowego.

Lekarz prowadzacy zleci regularne badania krwi w celu obserwacji wszelkich zmian w ilosci krwinek lub
stezeniu zwigzkow przenoszonych przez krew, takich jak cukier, thuszcz i cholesterol.



Dzialania niepozadane, ktore moga by¢ ciezkie:

objawy zakazenia w tym goraczka, dreszcze, nadmierne pocenie, uczucie zmgczenia, sennoscé, czy
brak energii. Jesli pacjent zazywa lek Myfortic, moze by¢ bardziej niz zwykle podatny na infekcje
wirusowe, bakteryjne czy grzybicze. Moze to mie¢ wptyw na roézne uklady organizmu, najczesciej
na nerki, pecherz, gore i (Iub) dolne drogi oddechowe;

wymiotowanie krwig, czarne lub krwawe stolce, wrzod zotadka lub jelit;

powigkszenie wegztéw chionnych, nowe lub powickszenie narosli na skorze lub zmiana

w istniejacym znamieniu. Poniewaz zdarza si¢ to u pacjentow przyjmujacych leki
immunosupresyjne, u bardzo matej ilosci pacjentéw leczonych lekiem Myfortic rozwija si¢ rak
skory lub weztow chlonnych.

Jesli wystapig ktorekolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, w tym:
Bardzo czesto (mogg wystqgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

mala liczba biatych krwinek

mate stgzenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

mate stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia)

duze stgzenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)
wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie)

niepokdj

biegunka

bol stawow (artralgia)

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

mata liczba czerwonych krwinek, ktéra moze by¢ przyczyna zmegczenia, skroconego oddechu
1 blado$ci (niedokrwistosc)

mata liczba ptytek krwi, ktora moze by¢ przyczyna nieoczekiwanego krwawienia i zasinienia
(trombocytopenia)

duze stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

mate st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia)

zawroty glowy

bol glowy

kaszel

niskie ci$nienie krwi (hipotensja)

skrocony oddech (dusznosc)

bol brzucha lub zotadka, zapalenie btony §luzowej zotagdka, wzdecie brzucha, zaparcie,
niestrawnos¢, wzdecie z oddawaniem wiatrow, luzne stolce, nudno$ci, wymioty
zmeczenie, goraczka

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek lub watroby

zakazenia drog oddechowych

tradzik

ostabienie (astenia)

bol migsni (mialgia)

obrzek rak, kostek lub stop (obrzgk obwodowy)

swedzenie



Niezbyt czesto (mogq wystgpic u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

szybkie bicie serca (tachykardia) lub nieregularne bicie serca (dodatkowe skurcze komorowe), ptyn
w plucach (obrzek ptucny)

wzrost torbieli (cysta) zawierajacej ptyn (limfa) (torbiel limfatyczna)

drzenie, trudnos$ci ze snem

zaczerwienienie i obrzgk oczu (zapalenie spojowek), zamazane widzenie

sapanie

odbijanie si¢, cuchngcy oddech, niedrozno$¢ jelita, owrzodzenie wargi, zgaga, odbarwienie jezyka,
suchos$¢ w jamie ustnej, zapalenie dzigset, zapalenie trzustki prowadzace do ostrego bolu w gorne;j
czesci brzucha, zamknigcie kanatu slinianek, zapalenie wewnetrznego nablonka jamy brzusznej
(zapalenie otrzewnej)

zakazenie kos$ci, krwi 1 skory

krew w moczu, uszkodzenie nerek, bol i trudnos$ci w oddawaniu moczu

lysienie, zasinienie skory

zapalenie stawow (artretyzm), bol plecow, kurcze miesni

utrata apetytu, zwigkszenie stgzenia lipidow (hiperlipidemia), cukru (cukrzyca), cholesterolu
(hipercholesterolemia) lub zmniejszenie st¢zenia fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

objawy grypopodobne (takie jak zmgczenie, dreszcze, bol gardta, bol stawdw i miesni), obrzegk
kostek 1 stop, bol, zesztywnienie mi¢sni, wzmozone pragnienie lub ostabienie

nietypowe sny, ztudne postrzeganie (urojenia)

niemozno$¢ osiaggnigcia lub utrzymania wzwodu

kaszel, trudno$ci w oddychaniu, bol przy oddychaniu (mozliwe objawy §rodmigzszowych chordb
phuc)

CzestoS¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

goraczka, bol gardla, czgste zakazenia (mozliwe objawy braku biatych krwinek we krwi)
(agranulocytoza)

wysypka, swedzenie, pokrzywka, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu, $§wiszczacy oddech lub
kaszel, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy, zmiany poziomu $wiadomosci, niedoci$nienie
tetnicze z lub bez tagodnego uogdlnionego swedzenia, zaczerwienienie skory oraz obrzek twarzy
i (lub) gardta (objawy cigzkiej reakcji alergicznej)

Inne dzialania niepozadane zglaszane dla lekow podobnych do leku Myfortic

Dodatkowo donoszono o nastepujacych dziataniach niepozadanych w grupie lekoéw, do ktorych nalezy
Mpyfortic: zapalenie okreznicy (jelito grube), zapalenie btony sluzowej zoladka wywotane przez wirusa
cytomegalii, przedziurawienie $ciany jelita, powodujace silny bol brzucha z mozliwym krwawieniem,
wrzody zotadka lub dwunastnicy, mata liczba okreslonych biatych krwinek lub wszystkich krwinek,
ciezkie zakazenia, takie jak zakazenie serca i jego zastawek oraz blony okrywajacej mozg i rdzen
kregowy, skrocony oddech, kaszel, ktory moze by¢ spowodowany rozstrzeniami oskrzeli (nieprawidlowe
rozszerzenie $wiatla kanalikow ptucnych) oraz inne mniej czgste zakazenia bakteryjne powodujace
zwykle cigzkie choroby ptuc (gruzlica i zakazenie wywotane przez atypowe prqtki Mycobacterium).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi uporczywy kaszel lub dusznosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Myfortic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady otwierania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myfortic

o Substancja czynna leku jest kwas mykofenolowy (w postaci mykofenolanu sodu). Kazda tabletka
leku Myfortic zawiera 360 mg kwasu mykofenolowego.
o Pozostate sktadniki to:

e Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, krospowidon, laktoza, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: hypromelozy ftalan, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Myfortic i co zawiera opakowanie
Lek Myfortic 360 mg tabletki dojelitowe sa jasnopomaranczowo-czerwone, powlekane i owalne,
z oznakowaniem ,,CT” na jednej stronie.

Lek Myfortic 360 mg tabletki dojelitowe jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 50 lub 120
tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. +48 22 375 48 88

Wytworca/Importer

Lek d.d.

PE PROIZVODNIJA LENDAVA
Trimlini 2D, Lendava, 9220
Stowenia



Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

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

Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

Stowenia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nazwg:

Myfortic: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (https://www.gov.pl/web/urpl).



