NAVODILO ZA UPORABO

Mofetilmikofenolat Arrow 500 mg filmsko obloZene tablete
mofetilmikofenolat

Pred za¢etkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow 500 mg filmsko oblozene tablete bo v nadaljevanju tega navodila
poimenovano kot Mofetilmikofenolat Arrow.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow
Kako jemati zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Mofetilmikofenolat Arrow

Dodatne informacije

ogkrwhE

1. Kaj je zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow in za kaj ga uporabljamo

Z zdravilom Mofetilmikofenolat Arrow vasemu telesu prepre¢imo zavrnitev presajene ledvice, srca ali
jeter. Imenuje se zdravilo za zaviranje imunske odzivnosti, saj zmanjs$a imunski odziv z namenom, da
vaSe telo ne zavrne presadka. Uporabljamo ga skupaj z drugimi zdravili, ki jih imenujemo ciklosporin
in kortikosteroidi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mofetilmikofenolat Arro

Ne jemljite zdravila Mofetilmikofenolat Arrow

o (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na mofetilmikofenolat, mikofenolno kislino ali katerokoli sestavino
zdravila Mofetilmikofenolat Arrow (glejte poglavije 6);

e (Cedojite.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Mofetilmikofenolat Arrow

Povejte svojemu zdravniku, ¢e:

o imate ali ste kdaj imeli tezave s prebavili, npr. rano na zelodcu.

o Ker mikofenolat zavira obrambni sistem, lahko dobite ve¢ okuzb kot ponavadi, npr. okuzbe koze,
ust, dihalnih poti, Zelodca in &revesja, pljué in secil. Ce opazite kakrinekoli znake okuzbe kot so
povisana telesna temperatura, bolece grlo, nepri¢akovane modrice in/ali krvavitve, nemudoma
povejte svojemu zdravniku.

o Ker zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow zmanjs$a obrambno sposobnost vaSega organizma, obstaja
veéja moznost nastanka koznega raka, zato je treba omejiti izpostavljanje son¢ni svetlobi in UV-
zarkom z uporabo zascitnih oblacil in son¢ne kreme z visokim zas¢itnim faktorjem.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta, vkljucno z zdravili rastlinskega izvora. Se posebej naslednjih zdravil:
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zdravila, ki vsebujejo azatioprin ali druga zdravila, ki vplivajo na obrambni sistem
holestiramin (uporabljajo ga za zdravljenje bolnikov z visokim holesterolom)

rifampicin (antibiotik)

antacidi ali zaviralci protonske ¢rpalke (za prebavne motnje)

vezalci fosfatov (uporabljajo jih za zmanjSanje absorpcije fosfatov pri bolnikih s kroni¢no
ledvi¢no odpovedjo)

e cepiva. Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e se morate cepiti, ker mikofenolat zmanjsa
obrambno sposobnost organizma. Ziva cepiva se ne smejo dajati bolnikom z zmanj$anim
obrambnim sistemom.

Jemanje zdravila Mofetilmikofenolat Arrow skupaj s hrano in pijaco
Jemanje skupaj s hrano in pija¢o nima vpliva na zdravljenje z mikofenolatom.

Nose€nost in dojenje

Zdravila Mofetilmikofenolat Arrow med nose¢nostjo ne smete jemati, razen ¢e vam to izrecno naroci
zdravnik. Zdravnik vam bo svetoval glede uporabe kontracepcijske zasc¢ite pred za¢etkom jemanja in
med jemanjem zdravila Mofetilmikofenolat Arrow in Sest tednov po prekinitvi jemanja zdravila
Mofetilmikofenolat Arrow. Zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow lahko povzroc¢i spontani splav ali
poskodbo vasega (§e) nerojenega otroka, vklju¢no z nepravilno razvitostjo uses. Ce ste noseéi, ¢e
dojite, ¢e zanosite ali nacrtujete zanositev v bliznji prihodnosti, takoj obvestite svojega zdravnika.

Ne jemljite zdravila Mofetilmikofenolat Arrow, ¢e dojite.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Za zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow ni bilo pokazano, da vpliva na sposobnost za upravljanje vozil
ali strojev.

3. Kako jemati zdravilo Mofetilmikofenolat Arro

Pri jemanju tablet natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Nacin in pot uporabe
Pogoltnite cele tablete s kozarcem vode. Tablet ne smete lomiti ali drobiti.

Presaditev ledvic
Odrasli: Prvi odmerek boste prejeli v 72 urah po presaditvenem posegu. Priporoceni dnevni odmerek
S0 4 tablete (2 g mikofenolata), zauzite kot 2 posamezna odmerka - 2 tableti zjutraj, 2 pa zvecer.

Otroci in mladostniki (stari od 2 do 18 let): Dani odmerek bo odvisen od velikosti otroka. Zdravnik bo
dolocil najbolj ustrezen odmerek glede na telesno povrsino (visina in telesna masa). Priporoceni
odmerek je 600 mg/m? dvakrat na dan.

Otroci (mlajsi od 2 let): Ni podatkov, na podlagi katerih bi lahko priporo¢ili uporabo zdravila
Mofetilmikofenolat Arrow pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Presaditev srca

Odrasli: Prvi odmerek boste prejeli v 5 dneh po presaditvenem posegu. Priporoc¢eni dnevni odmerek
je 6 tablet (3 g mikofenolata), razdeljenih na 2 posamezna odmerka - 3 tablete zjutraj, 3 pa zvecer.
Otroci: Ni podatkov, na podlagi katerih bi lahko priporo¢ili uporabo zdravila Mofetilmikofenolat
Arrow pri otrocih.
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Presaditev jeter

Odrasli: Prvi odmerek boste prejeli vsaj 4 dni po presaditvenem posegu in takoj, ko boste zmogli
pogoltniti zdravilo.

Priporoceni dnevni odmerek je 6 tablet (3 g mikofenolata) - 3 tablete zjutraj, 3 pa zvecer.

Otroci: Ni podatkov, na podlagi katerih bi lahko priporo¢ili uporabo zdravila Mofetilmikofenolat
Arrow pri otrocih.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Mofetilmikofenolat Arrow, kot bi smeli
Ce ste zauzili vec€ tablet, kot vam je bilo predpisano, ali ¢e nekdo drug po nesreci zauzije vase
zdravilo, takoj poiscite zdravnika ali pojdite v bolnisnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow

Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite, in nato nadaljujte kot obicajno.
Vendar, Ce je Ze skoraj ¢as za va$ naslednji odmerek, pozabljeni odmerek izpustite in vzemite
naslednji odmerek.

Ce ste negotovi, vprasajte zdravnika ali farmacevta.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow

Vase zdravljenje se bo nadaljevalo, dokler boste potrebovali zdravilo za zaviranje imunske
odzivnosti, ki preprecuje, da bi vae telo zavrnilo presajeni organ.

Prenehanje zdravljenja z zdravilom Mofetilmikofenolat Arrow lahko pove¢a moznost zavrnitve vasega
presadka.

Zdravljenja ne prekinjajte, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostejse tezave so driska, zmanjSano Stevilo belih ali rdecih ali obojih krvnick v krvi, okuzbe in
bruhanje.

Vas zdravnik bo izvajal redne teste krvi, da bo opazoval spremembe v $tevilu krvnih celic ali
spremembe koncentracij drugih snovi v krvi (npr. krvni sladkor, holesterol, lipide).

Nezelene ucinke, kot so driska, okuzbe ter zmanj$ano Stevilo belih in rde¢ih krvnih celic, imajo otroci
pogosteje kot odrasli.

Zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow zmanjsa obrambno sposobnost vasega organizma, da bi preprecil
zavrnitev ledvi¢nega, srénega ali jetrnega presadka, zato se vas organizem ne bo sposoben ubraniti
okuzb v taks$ni meri kot sicer.

Ce jemljete zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow, lahko dobite ve¢ okuzb kot ponavadi, npr. okuzbe
mozganov, koze, ust, zelodca in prebavil, pljuc in secil. Pri zelo majhnem $tevilu bolnikov, ki so
jemali zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow, se je pojavil rak limfati¢nih tkiv in koze.

Glavni nezeleni uéinki, ki se nana$ajo na telo kot celoto, se lahko kazejo kot preobcutljivost (kot
anafilaksa, angioedem), povisana telesna temperatura, zaspanost, motnje spanca, bole¢ine (trebusna
bolecina, bolecina v prsih, bole€ina v sklepih/miSicah, bolec¢ina pri uriniranju), glavobol, gripi podobni
simptomi in otekline.

Drugi neZeleni ucinki lahko vkljucujejo:

Bolezni koZe: akne, herpes na ustnici, pasasti izpu$¢aj, rast koze, izpadanje las, izpu$éaj, srbenje.
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Bolezni secil: tezave z ledvicami, nujna potreba po odvajanju vode.

Bolezni prebavil: zaprtje, slabost, slaba prebava, vnetje trebusne slinavke, bolezni ¢revesja, vklju¢no s
krvavitvami, vnetje Zelod¢ne sluznice, motnje delovanja jeter, vnetje debelega Crevesa, izguba apetita,
napenjanje, otekanje dlesni in razjede v ustih.

Bolezni zivéevja in ¢util: konvulzije, tremor, omotica, depresija, dremavost, otopelost, misi¢ni kréi,
tesnoba, spremembe v nacinu misljenja ali v razpoloZzenju.

Presnovne motnje, Zilne bolezni in bolezni krvi: izguba telesne mase, protin, visok krvni sladkor,
krvavitve, modrice, spremembe krvnega tlaka, nenormalen sréni utrip, Sirjenje krvnih Zil.

Bolezni dihal: plju¢nica, bronhitis, kratka sapa, kaselj, tekoéina v pljuc¢ih/prsni votlini, teZave s sinusi.
Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v

tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. Vendar ne prekinite z jemanjem zdravila,
dokler se o tem ne pogovorite s svojim zdravnikom.

5. Shranjevanje zdravila Mofetilmikofenolat Arro

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Pretisne omote
shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravila Mofetilmikofenolat Arrow ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na skatli za oznako »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Mofetilmikofenolat Arrow
Zdravilna u¢inkovina je mofetilmikofenolat.

Pomozne snovi so:

Mofetilmikofenolat Arrow: mikrokristalna celuloza, povidon, premreZen natrijev karmelozat,
magnezijev stearat

Obloga tablete: hipromeloza, hidroksipropilceluloza, titanov dioksid (E171), makrogol, indigotin
(E132) in rdeci Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Mofetilmikofenolat Arrow in vsebina pakiranja

Tablete Mofetilmikofenolat Arrow so filmsko obloZene, v barvi sivke in v obliki kapsul, z vtisnjeno
oznako ‘RDY” na eni strani in ‘585’ na drugi strani.

Skatle vsebujejo 50, 100 ali 150 tablet (v pretisnih omotih po 10 tablet).

Nadin in rezim izdaje zdravila Mofetilmikofenolat Arrow

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah. Izjemoma
se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Arrow ApS

Sankt Peders Straede 2,1., 4000 Roskilde,

Danska

Izdelovalec

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.,
6 Riverview Road, Beverley

HU17 OLD

Velika Britanija

Juta Pharma GmbH,
Gutenbergstrasse 13, 24941, Flensburg,
Nemcija

Selamine Limited T/A Arrow Generics, Unit 4/5, Willsborough Cluster, Clonshaugh Industrial Estate,
Clonshaugh, Dublin 17
Irska

Arrow Generiques,
26, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francija

Arrow Generics Limited,

Unit 2, Eastman way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ,
Velika Britanija

Navodilo je bilo odobreno
26. 11. 2012
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