Zapobieganie odrzuceniu przeszczepionego narzadu migzszowego'

DLA PACJENTA:

Lek antyproliferacyjny pierwszego wyboru 3.20 .-
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®
MyCOﬁt u chorych po transplantacji’=. 250 WG 100 .

500 mG x 50 TABL.

Mykofenolan mofetylu

1. KDIGO Clinical Practice Guideline for Care of Kidney Transplant Recipients. Am J Transplant 2009, 9, supplement 3. 2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 20 Pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2022 r. Dotyczy dawki leku Mycofit 250 mg x 100 kapsutek oraz Mycofit 500 mq x 50 tab.




Mycofit (mykofenolan mofetylu), 250 mg, kapsutki twarde. Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg
mykofenolanu mofetyl. Kapsutki maja barwe jasnoniebieska do brzoskwiniowej, wielkosc, 1, s twarde, zelatynowe

przerwanie badz od: mofetylu. przypadki wybiorczej aplazji czerwonokrwinkowej
(PR(A ~ang. pure red cell aplasia) u pacjentow leczonych mykofenolanem mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami

2 napisem , MMF” wyttoczonym na szczycie i,,250" na trzonie, zawieraja biaty do biatawego proszek. do

i. Mechanizm indukgji tego procesu przez mykofenolan mofetylu nie jest znany. PRCA moze

stosowania. Mykofenolan mofetylu jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z cyklosporyng i kor
w profilaktyce ostrego odrzucania przeszczepow u pacjentow, ktorzy otrzymali allogeniczne przeszczepy nerki, serca lub
watroby. i sposdb Leczenie mofetylu powinno by rozpoczynane
i kontynuowane przez odpowiednio wykwalifikowanych spegjalistow w dziedzinie ji. Dawkowanie:

ustapic po zmniejszeniu dawki leku lub po pi iu terapii mofetylu. Zmiany
w leczeniu  mykofenolanem mofetylu nalezy podjac doktadnie obserwujac biorcow przeszczepu, w celu
zminimalizowania ryzyka odrzucenia przeszczepionego organu (patrz punkt 4.8). Pacjentdw otrzymujacych

Stosowanie po przeszczepieniu nerki: Dorosli: Doustne podawanie mykofenolanu mofetylu powinno by¢ rozpoczete
W ciagu 72 godzin po przeszczepieniu. Zalecana dawka u pacjentdw po przeszczepieniu nerki wynosi 1g podawana dwa
razy na dobe (dawka dobowa 2 g). Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 lat): Zalecana dawka mofetylu

mofetylu nalezy poinstruowac o koniecznosci niezwlocznego zgtoszenia wszelkich objawdw zakazenia,
niespodziewanego wystapienia siniakéw, krwawienia lub jakichkolwiek innych objawéw niewydolnosci czynnosci
szp\ku Pacjentdw nalezy poinformowac o mozliwosci zmniejszonej skutecznosci szczepien w trakcie leczenia

I mofetylu. Nalezy unikac stosowania zywych atenuowanych szczepionek (patrz punkt 4.5). Korzystne

wynosi 600 mg/m? podawana doustnie dwa razy na dobe (maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g). Kapsutki
mykofenolanu mofetylu moga by¢ przepisane tylko pacjentom, ktdrych powierzchnia ciata wynosi co najmniej 1,25 m.
Pacjentom, ktdrych powierzchnia ciata wynosi od 1,25 do 1,5 m* mozna przepisac mykofenolan mofetylu w kapsutkach
w dawce 750 mg dwa razy na dobe (dawka dobowa 1,5 g). Pacjentom, ktorzy maja powierzchnie ciata powyzej 1,5 m?
mozna przepisa¢ mykofenolan mofetylu w kapsutkach w dawce 1 dwa razy na dobe (dawka dobowa 2 g). Z uwagi na
to, ze w tej grupie wiekowej w poréwnaniu z dorostymi niektdre dziatania niepozadane wystepuja z wieksza czestoscia
(patrz punkt 4.8), konieczne moze sie okazac czasowe zmniejszenie dawki lub zaprzestanie podawania produktu
leczniczego. Nalezy wziac pod uwage istotne czynniki kliniczne, wiaczajac w to nasilenie reakgji. Dziedi < 2 lata:
Dostepne s3 ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej
2 lat. Dane s3 niewystarczajace do okreslenia zalecanego dawkowania, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu
leczniczego w tej grupie wiekowej. Stosowanie po przeszczepieniu serca: Dorosli: Doustne podawanie mykofenolanu
mofetylu powinno byc rozpoczete w ciagu 5 dni po przeszczepieniu. Zalecana dawka u pacjentow po przeszczepieniu
serca wynosi 1,5 ¢ podawana dwa razy na dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci i mtodziez: Nie ma danych dotyczacych
stosowania u dzieci po przeszczepieniu serca. Stosowanie po przeszczepieniu watroby: Dorosli: Mykofenolan mofetylu
nalezy podawac dozylnie w ciagu pierwszych 4 dni po przeszczepieniu watroby, natomiast doustne podawanie
mykofenolanu mofetylu nalezy rozpoczaé, gdy tylko moze byc tolerowane. Zalecana dawka u pacjentow po
przeszczepieniu watroby wynosi 1,5 ¢ podawana dwa razy na dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci i mtodziez: Nie ma
danych dotyczacych stosowania u dzieci po przeszczepieniu watroby. Stosowanie w szczegdinych populagiach. Osoby
w podeszlym wieku : Zalecana dawka wynoszaca 1 g podawana dwa razy na dobe u pacjentow po przeszczepieniu nerki
i1,5 g dwa razy na dobe u pacjentéw po przeszczepieniu serca lub watroby jest réwniez odpowiednia dla pacjentéw
w wieku podesztym. Niewydolnos¢ nerek: U pacjentéw po przeszczepieniu nerki z ciezka przewlekty niewydolnoscig
nerek (przesaczanie ktebuszkowe < 25 ml/min/1,73 m?), poza okresem bezposrednio po przeszczepieniu nerki, nalezy
unika¢ podawania dawki wigkszej niz 1 g stosowanej dwa razy na dobe. Pacjentéw tych nalezy takze uwaznie
obserwowac. U pacjentow, u ktorych wystepuje opéZnienie w podjeciu czynnosci przez przeszczepiony narzad, nie jest
wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 5.2). Brak danych dotyczacych pacjentow po przeszczepieniu serca lub
watroby z ciezka przewlekfa niewy Sciq nerek. Ciezka niewy: $¢ watroby: Nie jest konieczna zmiana
dawkowania u pacjentow po przeszczepieniu nerki, u ktérych wystepuje ciezkie uszkodzenie miazszu watroby. Brak
danych dotyczacych pacjentow po przeszczepieniu serca z cigzkim uszkodzeniem migzszu watroby. Stusowame podczas

moze by szczepienie przeciwko wirusowi grypy. Nalezy wzia¢ pod uwage krajowe wytyczne dotyczace szczepien
przeciwko wirusowi grypy. Przewdd pokarmowy. Stosowanie mofetylu bylo zwiazane ze zwigkszong
czestoscia wystepowania objawdw niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym rzadkich przypadkow
owrzodzen, krwawien i perforadji, u pacjentow z czynng, powana choroba przewodu pokarmowego, mykofenolan
mofetylu nalezy stosowa z ostroznoscig. Mykofenolan mofetylu jest inhibitorem IMPDH (dehydrogenazy
mozynomonnfosforanu) dlatego tez nalezy unikac jego stosowania u pacjentow z rzadkim, wrodzonym niedoborem
transferazy hipok ybozylowej (HGPRT), czyli w zespole Lesch-Nyhana lub Kelley-
Seegmillera. Interakcje. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w wypadku zmiany stosowanego leczenia skojarzonego ze
schematéw zawierajacych lek immunosupresyjny, ktory ma wptyw na krazenie jelitowo-watrobowe MPA, np.
z cyklosporyny na inne produkty pozbawione tego wptywu, np. takrolimus, syrolimus, belatacept, lub odwrotnie,
poniewaz moze to zmieni¢ ogo\ncusimjcwe s(ezenle MPA. Produkty lecznicze,, ktare ‘maja wptyw na krazenie jelitowo-
watrobowe MPA (np. ¢ iotyki) nalezy stosowac z znoscia, gdyz moga one zmniejszyc stezenie
MPA w osoczu oraz skutecznos¢ produktu Mycofit (patrz punkt 4.5). W przypadku zmiany leczenia skojarzonego (np.
z cyklosporyny na takrolimus lub odwrotnie) uzasadnione jest monitorowanie stezenia MPA w celu zapewnienia
odpowiedniej immunosupresji u paqenmw z wysokim ryzyklem immunologicznym (np. ryzyko odrzucenia
przeszczepu, leczenie i dodaniem lub iem leku wchod w interakdje). Nie zaleca sie
podawania mykofenolanu mofetylu jednoczesnie z azatiopryna, gdyz nie przeprowadzono badari dotyczacych
podawania produktow leczniczych w takim skojarzeniu. Dotychczas nie okreslono stosunku ryzyka do korzysci
stosowania mykofenolanu mofetylu w skojarzeniu z (patrz punkt 4.5). Szczegélne grupy pacjentow.
U oséb w podesztym wieku, ryzyko wystapienia zdarzeri niepozadanych, takich jak niektore zakazenia (w tym
inwazyjna choroba cytomegalowirusowa), mozliwe krwotoki z przewodu pokarmowego oraz obrzek ptuc, moze by¢
wieksze niz u miodszych pacjentow (patrz patrz punkt 4.8). Dziatanie teratogenne. Mykofenolan jest substancja
o silnym dziataniu teratogennym na cztowieka. Po narazeniu na MMF w czasie ciazy zgtaszano przypadki samoistnych
poronieri (na poziomie od 45% do 49%) i wady wrodzone (szacowany poziom od 23%do 27%). Z tego wzgledu produkt
Mycofit jest przeciwwskazany w ciazy, chyba ze nie ma j metody iegani odrzu(anlu
przeszczepu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zosta¢ ryzykui ¢zgodnie

przedstawionymi w punkcie 4.6 (np. metody antykoncepdji, testy ciazowe) przed, w trakcie i po zakoriczeniu leczenia
produktem Mycofit. Lekarz powinien upewnic sie, ze kobiety przyjmujace mykofenolan zdaja sohle sprawe z ryzyka
iwego wptywu na dziecko, z koniecznosci ia skutecznej ji oraz j konsultagji

epizodu ostrego odrzucania przeszczepu: Kwas mykofenolowy (MPA) jest aktywnym boli

mofetylu Udrzu(ame przeszczepionej nerki nie prowadzi do zmian farmakokinetyki MPA, dlatego nie jest wymagane
ia lub ie stosowania myk lanu mofetylu. Nie ma podstaw do zmiany
mofetylu po wystapieniu odrzucenia przeszczepionego serca. Brak danych dotyczacych
farmakokinetyki podczas odrzucania przeszczepionej watroby. Dzieci i miodziez: Nie ma dostepnych danych
dotyczacych leczenia pierwszego epizodu odrzucania lub oporego na leczenie odrzucania przeszczepu u dzieci
i miodziezy bedacych biorcami przeszczepow. Sposéb podawania: Stosowanie doustne. Zalecane srodki ostroznosci
podczas obchodzenia sie z produktem leczniczym lub jego podawania. Ze wzgledu na wykazane teratogenne dziatanie
mykofenolanu mofetylu u szczurdw i krélikow, aby unikna¢ wdychania i bezposredniego kontaktu ich zawartosci ze
skora lub btonami sluzowymi, kapsutek Mycofit nie nalezy otwierac ani rozgniatac. Jezeli dojdzie do takiego kontaktu,
nalezy doktadnie umy¢ skore woda z mydtem, oczy nalezy przemy¢ zwykly woda. Przeciwwskazania. Produkt
leczniczy Mycofit nie powinien by¢ podawany pacjentom z nadwrazliwoscia na mykofenolan mofetylu, kwas

mykofenolowy lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkdie 6.1. Of
reakcji nadwrazliwosci po podaniu produktu Mycofit (patrz punkt 4.8). Nie nalezy podawac produktu Mycofit kobietom
w wieku rozrodczym, ktdre nie stosuja metod antykoncepcyjnych o wysokiej skutecznosci (patrz punkt 4.6). Leczenia
produktem Mycofit u kobiety w wieku rozrodczym nie mozna rozpocza¢ bez uzyskania wyniku testu cigzowego, aby
wykluczy¢ niezamierzone stosowanie leku podczas ciazy (patrz punkt 4.6). Produktu Mycofit nie nalezy stosowac
podczas ciazy, chyba ze nie ma jiedniej innej metody iegania odrzucaniu przeszczepu (patrz punkt 4.6).
Produkt Mycofit nie powinien by¢ podawany kobietom karmiacym piersia (patrz punkt 4.6). Specjalne ostrzezenia
isrodki Znos ‘doty(za(e iaz Nowotwory. Paqencl,u ktorych stosuje sig leczenie immunosupresyjne
W postaci terapii skoj ileczniczymi, mofetylu, narazeni s na podwyzszone
ryzyko rozwoju chtoniakow i |nnyth nowotwordw, w szczegélnosci skary (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia choroby
nowotworowej wydaje sie by¢ bardziej zwiazane z intensywnoscia i okresem trwania immunosupresji niz
z podawaniem jakiegokolwiek konkretnego produktu leczniczego. Gtownym zaleceniem, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia nowotworu skéry jest ograniczenie narazenia skéry na dziafanie promieni stonecznych i UV przez
stosowanie odpowiedniej odziezy ochronnej oraz filtrow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony. Zakazenia.
Pagjendi, u ktdrych stosuje sie leczenie i w tym leczenie mofetylu, narazeni s3 na
podwyzszone ryzyko rozwoju zakazeri oportunistycznych (zakazeri bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych
i grzybic), zakazeri, ktore mogq prowadzi¢ do zgonu lub posocznicy (patrz punkt 4.8). Te zakazenia obejmuja
reaktywadje latentnych zakazen wirusowych, takich jak reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B lub C oraz
zakazen wywotanych przez poliomawirusy (nefropatia zwiazana z wirusem BK, postepujaca leukoencefalopatia
wieloogniskowa PML zwigzana z wirusem JC). Zgtaszano przypadki reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B
lub C u bedacych nosicielami pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Zakazenia te s czesto zwigzane
zsilniejszym catkowitym dziataniem immunosupresyjnym i moga prowadzic do ciezkich lub $miertelnych przypadkow.

z lekarzem, w razie podejrzewania ciazy. Antykoncepcja (patrz punkt 4.6). Ze wzgledu na przekonujace dowody
Kiiniczne wykazujace duze ryzyko poronienia i wad wrodzonych, jesli mykofenolan mofetylu jest stosowany w ciazy,
nalezy dotozy¢ wszelkich starari, by nie dopusci¢ do zajscia w ciaze podczas leczenia. Dlatego kobiety w wieku
rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia produktem Mycofit, w trakcie leczenia i przez 6 tygodni po jego zakoriczeniu
muszq stosowac przynajmniej jedng skuteczng metode antykoncepgji (patrz punkt 4.3), chyba ze wybrana jej forma jest
catkowite powstrzymywanie sie od wspotzycia . Zaleca sie jednoczesne stosowanie dwéch uzupetniajacych sie metod
antykoncepgji, aby ograniczy¢ ryzyko nieskutecznosci ich dziatania i niezamierzonej ciazy. Porady dotyczace
antykoncepcji u mezczyzn, patrz punkt 4.6. Materiaty edukacyjne. Aby dopomdc pacjentom uniknac narazenia ptodu na
mykofenolan i dostarczy¢ dodatkowe wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa, podmiot odpowiedzialny
przygotuje materiaty edukacyjne dla przedstawicieli stuzby zdrowia. Materiaty edukacyjne beda tez stuzy¢ wzmocnieniu
ostrzezen przed teratogennym dziafaniem mykofenolanu, dostarcza porad dotyczacych antykoncepcji przed
rozpoczeciem leczenia i zalecer dotyczacych koniecznosci wykonywania testow ciazowych. Lekarz powinien przekazac
kobietom w wieku rozrodczym oraz, w stosownych przypadkach, pacjentom pici meskiej, pelna informacje o ryzyku
Zwigzanym z $ciq i 0 $rodkach zapobiegania cizy. Dodatkowe Srodki ostroznosci. Pacjenci nie powinni
oddawac krwi podczas leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestaniu stosowania mykofenolanu. Mezczyzni
nie powinni oddawac nasienia w trakcie leczenia ani w ciagu 90 dni po zaprzestaniu stosowania mykofenolanu.
Dziatania niepoz F ie profilu W pieciu badaniach klinicznych przebadano facznie
1557 pacjentéw otrzymujacych mykofenolan mofetylu w profilaktyce ostrego odrzucania narzadu. Z tej puli 991
pacjentéw uczestniczyto w trzech badaniach dotyczacych przeszczepu nerek, 277 pacjentow w jednym badaniu
dotyczacym przeszczepu watroby, a 289 pacjentow wiaczono do jednego badania dotyczacego przeszczepu serca.
W badaniach dotyczacych watroby i serca oraz w dwdch badaniach dotyczacych nerek substancja pordwnawcza byta
azatiopryna, natomiast trzecie badanie dotyczace nerek byto badaniem kontrolowanym placebo. Pacjenci we
wszystkich grupach terapeutycznych itakze cyklosporyne i idy. Rodzaje dziatari niepoz h
zgtaszanych u pacjentow leczonych mofetylu po leku do obrotu s3 podobne do
objawow stwierdzanych w kontrolowanych badaniach linicznych dotytzq{ych chorych pu przeszczeplemu nerki, serca
i watroby. Do najczestszych i (lub) najcigzszych dziatari niepoz h

mofetylu w skojarzeniu z cyklosporyna i kortykosteroidami nalezaty: biegunka, Ieukupema, posocznica i wymioty.
Stwierdzono takze czestsze wystepowanie niektdrych zakazen (patrz punkt 4.4). Tabelaryczny wykaz dziatan
niepozadanych/ Dziafania niepozadane wystepujace w badaniach Klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu
produktu do obrotu wymieniono w Tabeli 1 wedtug systemu klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA wraz z podaniem
czestosai ich wystepowania. Kategorie czestosci opisujace kazde dziatanie niepozadane sg zgodne z nastepujaca
konwengja: bardzo czgsto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Z uwagi na duze roznice czestosci wys(gpowanla konkretnych dziatar

Lekarze powinni wzia¢ ten fakt pod uwage w diagnostyce réznicowej u i h pagjentow h w réinych wskazaniach icznych, czestos¢ wystep oddzielnie dla
2 postepujacymi objawami niewydolnosci nerek i powiktar neurologicznych. Kwas mykofenolowy dziata Lytustaty(znle pagjentéw po transplantadji nerki, watroby i serca.
na limfocyty B i T, dlatego moze wystapic ciezki przebieg zakazenia COVID-19 i nalezy rozwazyc Dziafanie niepoz ienie nerki ieni ienie serca
postepowanie kliniczne. Zgtaszano przypadki hi inemii w zwigzku z jacymi (n=991) watroby (n=277) (n=289)
uos6b przyjmujacych mofetylu w sk iu Z innymi lekami i i. W niektorych z tych ja uktadow i nanadnw [ Czestose [ Czestos¢ ia_| Czestos¢
6w zamiana mofetylu na ywny lek i dowata powrdt poziomu Zakazenia i zarazenia pasoz

19G do wartosci Pajenci przyjmujacy mykofenolan mofetylu u ktérych wystepuja Zakazenia bakteryjne Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
nawracajace infekcje powinni kontrolowa¢ poziom immunoglobulin w surowicy. W przypadku wystapienia Zakazenia grzybicze Czgsto Bardzo czesto Bardzo czesto
utrzymujacej sie istotnej Klinicznie immunoglobulinemii rozwazy¢ nalezy podjecie odpowiedniego leczenia biorac Zakazenia pierwotniacze Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
uwage cytostatyczne dziatanie kwasu mykofenylowego na limfocyty T i B. Zgfaszano przypadki rozstrzenia uskvzeh Zakazenia wirusowe Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
u dorostych i dzieci przyjmujacych mykofenolan mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami i tagodne, ztosliwe i ni $lone (w tym torbiele i polipy)
W niektérych z tych przypadkow zamiana mykofenolanu mofetylu na inny lek i tagodny nowotwdr skory Czesto Czesto Czesto
poprawe objawéw z strony ukfadu oddechowego. Ryzyko wystapienia rozstrzenia oskrzeli moze byc 2wigzane Chtoniak Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
z iq lub $rednim wplywem leku na pluca. Zgfaszano réwniez pojedyncze przypadki Choroba iferacyjna Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
$rodmiazszowej choroby ptuc i widknienia ptuc, niektdre z nich byty Smiertelne (patrz punkt 4.8). Zaleca sie aby pacjenci Nowotwdr Czesto Czesto Czesto
u ktorych wystapia objawy ptucne takie jak uporczywy kaszel i dusznosci zostali pnddani badaniu. Krew i uktad Rak skory Caesto Niezbyt czesto Gesto
odpornosciowy. Pacjentow otrzyqucyth mykofenolan mofetylu nalezy cw klerunku i kto'm ia krwi i ukfadu chi
moze by¢ zwigzana z samym mofetylu, lekow 3cych, jami wi §¢ Bardzo czgsto Bardzo czgsto Bardzo zesto
lub moze by¢ wynikiem wspotistnienia tych czynnikow. U pacjentéw przyjqucyth mykofenolan mofetylu nalezy Wybidreza aplazja czerwonokrwinkowa | Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
wykonywac petne badanie morfologii krwi raz w tygodniu w ciagu pierwszego miesiaca, dwa razy na miesigc w drugim Niewydolnos¢ szpiku kostnego Niezbyt czesto Niezbyt czgsto Niezbyt czesto
i trzecim miesiacu leczenia, a nastepnie raz w miesiacu, az do korica pierwszego roku. W przypadku wystapieni Krwawy wylew podskdrmy Gresto Cagsto Bardzo czesto
neutropenii (bezwzgledna liczba granulocytéw obojetnochtonnych < 1,3 x 10°/ul), wlasciwe moze okazac sie Leukogytoza Gaesto Bardzo czesto Bardzo czgsto




Leukopenia Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto Krwiomocz \ Bardzo czesto \ Czesto \ Czesto
Pancytopenia (zesto (zesto Niezbyt czesto Zaburzenia czynnosci nerek \ (zesto \ Bardzo czesto \ Bardzo czesto
Chtoniak rzekomy Niezbyt czesto Niezbyt czesto (zesto ia ogélne i stany w miejscu podania
$¢ (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto Ostabienie Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
iodiy i Dreszcze (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto
Kwasica (zesto (zesto Bardzo czesto 0Obrzek Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
i Bardzo czesto (zesto Bardzo czesto Przepuklina Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
(zesto Bardzo czesto Bardzo czesto Zte samopoczuci Czesto Czesto Czesto
(zesto Bardzo czesto Bardzo czesto Bol Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
(zesto (zesto Bardzo czesto Goraczka Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
(zesto Bardzo czesto Czesto Ostry zespot zapalny zwiazany Niezbyt czgsto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
(zesto Bardzo czesto Bardzo czesto jiem syntezy puryn de novo
Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto Uwaga: W badaniach Il fazy oceniajacych profilaktyke odrzucania przeszczepu nerki, serca i watroby leczonych byto
i i Bardzo zesto Bardzo zgsto Gagsto 0 991 pacjentéw (2 g / 3 g mykofenolanu mofetylu na dobe), 289 pacjentdw (3 g mykofenolanu mofetylu
Hiperurykemia Czesto Caesto Bardzo zgsto na dobe) i 277 pacjentow (2 g IV / 3 g mykofenolanu mofetylu doustnie na dobe). Opis wybranych dziatari
Dnamoganowa __ Cesto Cesto Bardzo zgsto niepozqdanych. Nowatwory. U chorych, u ktérych stosuje si¢ leczenie immunosupresyjne w postaci terapii skojarzonej,
szenie masy data Gagsto Cagsto Ggsto wtym mofetylu, jest zwi ryzyko wystapienia chioniakéw i innych nowotworow, szczegélnie
n skéry (patrz punkt 4.4). Dane 3 letnie na temat bezpieczeristwa stosowania leku u chorych po przeszczepieniu nerki lub
Stan splatania Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto . P . o . N L
- serca nie wykazuja nieoczekiwanych zmian w czestosci wystepowania nowotworow w stosunku do wynikow
Depresja Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
= jednorocznych. Pacjenci po przeszczepieniu watroby ubserwuwam byli co najmniej 1 rok lecz krocej n|z3 lata. Infeke.
Bezsennos¢ Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto ) N N
P - - U wszystkich pacjentéw leczonych lekami jest ryzyko wystapi zakazen
obudzenie Niezbyt czesto Czesto Bardzo czesto
ek Gesto Badzo zesto Bardzo cesto bak(ery]uych wirusowych i grzybiczych (z ktorych czes¢ moze prowadzic do zgonu), w tym zakazeri wywotanych przez
Hetypowe myderie Niezbyt aesto Gesto Gesto oportunistyczne i reaktywadji utajonego zakazenia wirusowego. Ryzyko to zwieksza sie w miare
ukfadu dziataniai jneqo (patrz punkt 4.4). Najciezszymi zakazeniami byty: posocznica,
Zawroty glowy st Bardzo czesto Bardzo cgsto zapalenie otrzewnej, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, zapalenie wsierdzia, grulica i atypowe zakazenie
Bol glowy Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto pratkowe. W kontrolowanych badaniach Klinicznych u chorych po przeszczepieniu nerki, serca i watroby, otrzymujacych
Hipertonia Gesto Cesto Bardzo czesto mykofenolan mofetylu (2 g lub 3 g na dobe) w skojarzeniu zinnymi lekami immunosupresyjnymi, w czasie co najmniej
Parestezje Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto jednorocznej obserwadji, najczestszymi infekcjami oportunistycznymi byly: zakazenie skory i Sluzéwek Candida,
i wiremia i objawowe zakazenie wirusem CMV, zakazenie wirusem Herpes simplex. Wiremia i objawowe zakazenie
Sennos¢ Czesto Czesto Bardzo czesto iremia i obj kazenie wi MV, zakazenie wi Herpes simplex. Wiremia i obj kazeni
Drienie Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto wirusem CMV wystapity u 13,5% chorych. U pacjentow leczonych lekami jnymi, w tym
Drgawki Czesto (zesto Czesto mofetylu, zgtaszano przypadki nefropatii zwiazanej z wirusem BK, a takze przypadki postepujacej wieloogniskowej
Zaburzenia smaku Niezbyt czesto Niezbyt czesto Czesto leukoencefalopatii (PML) zwigzanej z wirusem JC. Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego. Cytopenie, w tym leukopenia,
i niedokrwistos¢, matoptytkowos¢ i pancytopenia, to znane zagrozenia zwiazane ze stosowaniem mykofenolanu
Tachykardia [Caesto [ Bardzo czesto [ Bardzo czesto mofetylu i mogq one prowadzic lub przyczyniac sie do wystapienia zakazeri i krwotokow (patrz punkt 4.4). Zgtaszano
i i agranulocytoze i neutropenie; dlatego zaleca sie regularne monitorowanie pacjentéw przyjmujacych mykofenolan
NadciSnienie Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto mofetylu (patrz punkt 4.4). Odnotowano przypadki niedokrwistosci aplastycznej i niewydolnosci szpiku kostnego
Hipotensja Cagsto BWZU agsto Béfdlﬂ agsto u pacjentéw leczonych mykofenolanem mofetylu, z ktorych czes¢ zakoriczyta sie zgonem. Zgtaszano przypadki
Torbiellimfatyczna Niezbyt zesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA) u pacjentéw leczonych mykofenolanem mofetylu (patrz punkt 4.4).
Lakizepica ZY'"H _ Gaesto Gesto Gesto U pacjentow leczonych mykofenolanem mofetylu, obserwowano pojedyncze przypadki nieprawidtowej morfologii
lié naczyn (13.5“" S (}gs(u Bardzo czgsto w tym nabyta anomalie Pelgera-Hueta. Te zmiany nie s zwiazane z zaburzong czynnoscia neutmﬁlcw
nia ukdadu Klatld piersiowej i 2 Imiany te moga sugerowac ,przesunigcie w lewo” linii i 6w w badaniach nych, o
Rozstrzenie oskrzel Niezbyt zesto Niezbyt zesto Niezbyt zesto moe by¢ blednie interpretowane jako objaw zakazenia u pacjentéw z obnizong odpomosci, takich jak pacjendi, ktérzy
gasze\ — :argzo asgsto gar:zu agsto gar:zo agsto przyjmuja mofetylu. Zaburzemazﬂiqdka i ;e/:t Na]clezszymlzaburzemam\ zotadkai jelit byty owrzodzenie
IO ardz0 ggsto ardzo czesto ardzo Gzesto i krwotok, ktdre s znanymi e mofetylu. W rejestracyjnych
Choroba Phuc Niezbyt czesto Bardzo czesto Bardzo czesto . P "

- badaniach klinicznych czesto zgtaszano wystepowanie wrzodéw jamy ustnej, przetyku, zotadka, dwunastnicy i jelit,
Wysiek optucnowy Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto . N N . N P
ST aesto powiklanych krwotokiem, a takze krwawe wymioty, czame stolce oraz krwotoczne postaci zapalenia zotadka

pluc Bardzo czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto N L . " P - N P . .
ia toladikai i okreznicy. Jednak najczestszymi zaburzeniami zotadka i jelit byly: biegunka, nudnosci i wymioty. Badanie
Uczude rozdecia braucha Geo Bardmaeso Geo pacjentow z biegunkg zwiazanq ze stosowamem mykofenolanu mofetylu wykazz?&fu pyjedynae
861 brzucha Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czgsto przypadki zaniku kosmkéw jelitowych (patrz punkt 4.4). p reakdje i, w tym
Zapalenie okrginicy Czesto Cesto Cesto obrzek naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne. CigZa, pofdg i okres okotoporodowy. Zgtaszano przypadki samoistnego
Taparce Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto poronienia u pacjentek narazonych na mykofenolan mofetylu, gtownie w pierwszym trymestrze ciazy, patrz punkt 4.6.
ieiszone faknieni Cesto Bardzo czesto Bardzo czesto Zaburzenia wrodzone Po dopuszczeniu produktu do obrotu, zgfaszano przypadki wad wrodzonych u dzieci pacjentek
Biegunka Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto narazonych na mofetyluw innymi lekami i i, patrz punkt 4.6. Zaburzenia
I 8¢ Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto ukmdu ndde[hnwego Klatki piersiowej i Srddpiersia. Zgtaszano pc]edyn(ze pvzypadk\ chomhy sradm\qzszawel plu(
Zapalenie przefyku Czesto Czesto Czgsto i i upacjentéw Leczonych
Odbijanie ze zwracaniem tresci Niezbyt czesto Niezbyt czesto (zesto niektore z tych przypadkéw koriczyly sie zgonem. Pojawily sie réwniez zgfoszenia rozstrzeni ptuc u dziedi i dorostych.
pokarmowej Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Igtaszano przypadki hipogammaglobulinemii u pacjentéw przyjmujacych
zdecia zesto ardzo czesto ardzo czesto k mofetylu w pofaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu
Wadex Caeste Bardzo czest Bardzo czgsts fetyl it lek Zab ine i st
Zapalenie zofadka Czesto Czgsto Czgsto podania. W badaniach rejestracyjnych bardzo czesto zgfaszano przypadki obrzeku, w tym obrzekéw obwodowych,
KVW?‘Ok zprzewodu Czesto Czesto Czesto obrzekow twarzy i moszny. Bardzo czesto zgtaszano réwniez béle migsniowoszkieletowe, takie jak béle migsni oraz bl
Wrzéd P’ZEWUd“w Czesto Czesto Czesto szyi i plecow. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu opisywano ostry zespét zapalny zwiazany
Pflemi‘ d{lﬂ?ef Czesto Czesto Caesto z iem syntezy puryn de novo, jako paradoksalng reakcje prozapalng zwiazana ze stosowaniem mykofenolanu
Niedroznos¢ jelta Grgsto Grgsto Ggsto mofetylu oraz kwasu mykofenolowego, charakteryzujaca sie goraczka, bélem stawéw, zapaleniem stawéw, bolem
dzenie ust Cesto Cesto Caesto miesni oraz podwyzszonymi markerami stanu zapalnego. Opublikowane opisy przypadkéw wskazaly na szybka
Nudnosd . Bardzo cgsto Bardzo agsto Bardzo agsto poprawg po ieniu produktu leczniczego. Szczegdle grupy pagientdw.Dzieci i miodziez: W badaniu Klinicznym
;apa:en!e Fm's'k‘ . y'ﬂhy' agsto Ezgno ?'Hb‘/( agsto z udzmlem 92 pacjentéw pediatrycznych w wieku od 2 do 18 lat, ktcrym podawano mykofenolan mofetylu doustnie
\;DB‘MIGJBNYIASIHEJ BZE:;TO Bzg;w BR;‘D 9/m?dwarazy na dobe, rodzaj i czestos¢ dziatari ni hbyly zasadniczo podob
ymioty - - - ardzo agsto ardzo agsto ardzo agsto do obserwowany(h u domsky(h pacjentow, ktérym podawano 1g mykofenolanu mofetylu dwa razy na dobe. Jednakze,
Zaburzenia ukladu immunologicznego
" - podczas leczenia byly czestsze w populadji pediatrycznej, szczegdlnie
Nadwrazliwos¢ Niezbyt czesto [Caesto [Caesto i . N
- " udzieci w wieku ponizej 6 lat w pordwnaniu z dorostymi: biegunka, posocznica, leukopenia, niedokrwistos¢  zakazenia.
Hipogammaglobulinemia \Nleszl czesto \Bavdzo rzadko \Bardzorzadko A . . N N n
Zaburzenia watroby i drég Zélciowych Pacjendi w podesztym wieku: Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) zazwyczaj s narazeni na podwyzszone ryzyko
atroby i drég PP SRPE—— P, . )
2wigkszenie aktywnosci fosfatazy (zesto (zesto Czesto T dzlafiatl;l iako caed¢ n na Skulekh wi Pa(Jer!.(\ w pogeyiym. W'_Eku' k;crym podawar;u
|alkalicznej we krwi mofetylu jako czes¢ schematu moga by¢ narazenina podwyzszone ryzyko
Twigkszenie aktywnosci dehydrogena- | Czesto Niezbyt czesto Bardzo zesto pewnych zakazer (w tym cytomegalii), ewentualnie krwawienia z przewodu pokarmowego oraz obrzeku ptuc,
2y mleczanowej we krwi w poréwnaniu z pajentami mtodszymi. Zgtaszanie podej dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
Iwigkszenie aktywnosci enzyméw (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto \ecznl(zego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
| watrobowych tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
Zapalenie wtroby Czgsto Bardzo czesto Niezbyt czesto medyanego powinny zgtasza¢ wszelkie j dziatania 2 do
Hiperbiirubinemi Cgsto Bardzo zesto Bardzo czesto zadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Mfacks | Niezbyt czesto Gaesto Gaesto i Produktéw Biobdjczych z siedziba pod adresem: Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301,
L skory i tkanki Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz. ezdmwm qov. pl Dzmanla nlepozqdane mozna zg#asza(
Trq(viz\lf Czesto Czesto Bardzo czesto réwniez do podmiotu iedzi Podmiot i na
tysienie Gesto Gesto Ggsto do obrotu: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. ul. Tasmowa 7, 06-677 Warszawa. Numer(- y) pozwolenia(ii) na
‘;‘lysypkak' Gesto Bardzo azgsto Bardzo czgsto ie do obrotu: Pozwalenie nr: 16297 Wydane prez Prezesa URPL. Data wydania plerwszegn
z;z:vcsts PW —— el F:fmk. p — Caesto Bardzo czesto iana ie do obrotu/ data ia: Data wydania pi g
WM’ etom":w“ st [Bard " na dopuszczenle do obrotu: 15.12.2009 Data ostatniego 10.11.2017. Data
0:':;:::¥‘ = ‘ éi:‘g \(?:t: \B:Id;:‘ig: ‘g j zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 21.02.2022.
stablenie mieni____ 22 2d Co0 s Kategorla dostepnosci: Rp - produkt leczniczy wydawany na recepte. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
Zaburzenia nerek i drég moczowych PR . (e R N "
Twickszen ia kreatyni 720 2022 1. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
'wigkszenie stezenia kreatyniny (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto o . ) N
we krwi zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1listopada 2022 r. Maksymalna doptfata ponoszona przez pacjenta:
Iwigkszenie stezenia mocznika we krwi | Niezbyt czesto [ Bardzo czesto [Bardzo czesto Mycofit, tabl. powl,, 250 mg x 100 kaps.: 3,20 zt; Urzedowa cena detaliczna: 77,47 2t



Mycofit, (mykofenolan mofetylu) 500 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg myko-
fenolanu mofetylu. Peny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki produktu Leczniczego.
Tabletka powlekana, Purpurowa, w ksztatcie kapsutki, dwustronnie wypukia tabletka powlekana z oznaczeniem “AHI”

nalezy poi ¢ 0 koniecznosci natyc 2zgfaszania jaki objawdw zakazenia, ni
nego wystapienia siniakow, krwawienia lub innych objawdw zaburzenia czynnosci szpiku. Pacjentow nalezy poinfor-
mowac o mozliwosci zmniejszonej skutecznosci szczepieri w trakcie leczenia mykofenolanem mofetylu. Nalezy unika¢

wyttoczonym po Jednej stronle i“500" po drugiej stronie. do mofetylu jest
wskazany do st wisk iuz cyklosporyna i idami w trego odrzucania przeszcze-
pow u pacjentow, ktdrzy otrzymali allogeniczne przeszczepy nerki, serca lub watroby. Dawkowanie i sposdb poda-

ia zywych h szczepionek (patrz punkt 4.5). Korzystne moze byc szczepienie przeciwko wirusowi
grypy. Nalezy wzia¢ pod uwage krajowe wytyczne dotyczace szczepieri przeciwko wirusowi grypy. Przewdd pokarmo-
wy. 7 uwagi na to, Ze stosowanie mykofenolanu mofetylu byto zwigzane ze zwigkszong czestoscia wystepowania obja-

wania . Leczenie mykofenolanem mofetylu powinno by¢ rozpoczynane i przez io wykwali-
fikowanych specjalistow w dziedzinie transplantologii. Dawkowanie Stosowanie po przeszczepieniu nerki: Dorosli:
doustne podawanie mykofenolanu mofetylu powinno by¢ rozpoczete w ciagu 72 godzin po przeszczepieniu. Zalecana
dawka u pacjentow po przeszczepieniu nerki wynosi 1 g podawana dwa razy na dobe (dawka dobowa 2 g). Dzieci
imlodzie7 (w wieku od 2 do 18 lat): zalecana dawka mykofenolanu mofetylu wynosi 600 mg/m? podawana doustnie
dwa razy na dobe (maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g). Tabletki mykofenolan mofetylu 500 mg w dawce 19 dwa
razy na dobe (dawka dobowa 2 g) moga by przepisane tylko pacjentom, ktorych powierzchnia ciata wynosi co najmniej
1,5 m. Z uwagi na to, ze w tej grupie wiekowej w poréwnaniu z dorostymi niektdre dziatania ni wystepuja

WOw ni e strony przewodu wtym rzadkich 6w owrzodzeri, krwawief i perforaji,
u pacjentéw z czynng, powaing choroba przewodu pokarmowego, mykofenulan mofetylu nalezy stosowac z ostrozno-
$ci. mofetylu jest inhibi IMPDH dlatego nalezy unikac
jego stosowania u pacjentow z rzadkim, transferazy hipok i fosforybo-
zylowej (HGPRT), czyli w zespole Lesch-Nyhana Iub Kelley-" Seegmlllera Interakgje. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
zmiany skoj schematu il ji leki ktdre wptywaja na krazenie jelitowo-watro-
bowe MPA np. z cyklosporyny na inne leki, ktdre nie wywieraja tego wptywu np. takrolimus, syrolimus, betalacept lub

dwrotnie gdyz moze to prowadzic do zm\an w ogélnoustrojowym stezeniu MPA. Leki, ktdre wptywaja na krazenie jeli-

2 wieksza czestoscig (patrz punkt 4.8), konieczne moze sie okazac czasowe ie dawki lub ie poda-
wania leku. Nalezy wzia¢ pod uwage istotne czynniki kliniczne, wiczajac w to nasilenie reakgji. Dzieci (< 2 lat): dostep-
ne s3 ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dane s niewystarczajace do okreslenia zalecanego dawkowania, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu lecznicze-
9o w tej grupie wiekowej. Stosowanie po przeszczepieniu serca: Dorosli: doustne podawanie mykofenolanu mofetylu
powinno by¢ rozpoczete w ciagu 5 dni po przeszczepieniu. Zalecana dawka u pacjentdw po przeszczepieniu serca wyno-
si1,5 g podawana dwa razy na dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci i mtodziez: nie ma danych dotyczacych stosowania
u dzieci po przeszczepieniu serca. Stosowanie po przeszczepieniu watroby: Dorosli: mykofenolan mofetylu nalezy poda-
wac dozylnie w ciagu pierwszych 4 dni po przeszczepieniu watroby, natomiast doustne podawanie

t atrobowe MPA (np. c i) nalezy stosowac ostroznie poniewaz zmniejsza ona stezenie
MPA w osoczu  obniza skutecznos¢ stosowanego mykofenolanu mofetylu (patrz punkt 4.5). W przypadku zmiany lecze-
nia skojarzonego (np. z cyklosporyny na takrolimus lub odwrotnie) uzasadnione jest monitorowanie stezenia MPA
w celu zapewnienia odpowiedniej immunosupresji u pacjentow z wysokim ryzykiem immunologicznym (np. ryzyko
odrzucenia przeszczepu, leczenie antybiotykami). Nie zaleca sie podawania mykofenolanu mofetylu jednoczesnie z aza-
tiopryna, gdyz nie prowadzono badari nad jednoczesnym stosowaniem tych lekéw. Dotychczas nie okreslono stosunku
ryzyka do korzysci I lanu mofetylu w skojarzeniu z i (patrz punkt 4.5). Szczegdlne
grupy pacjentow. W poréwnaniu z osobami mtodszymi, pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ narazeni na zwiekszone

mofetylu nalezy rozpocza, gdy tylko moze byc tolerowane. Zalecana dawka u pacjentéw po przeszczepieniu watroby
wynosi 1,5 g podawana dwa razy na dobe (dawka dobowa 3 ). Dzieci i mtodziez: nie ma danych dotyczacych stosowa-
nia u dziedi po przeszczepieniu watroby. Stosowanie u 0sdb w podesztym wieku ( > 65 lat): zalecana dawka wynoszaca
1gpodawana dwa razy na dobe u pacjentow po przeszczepieniu nerkii 1,5 g dwa razy na dobe u pacjentow po przesz-
«zepieniu serca lub watroby jest réwniez odpowiednia dla pacjentéw w wieku podesztym. Niewydolnos¢ nerek: u pa-
cjentow po przeszczepieniu nerki z ciezka przewlekty niewydolnoscia nerek (przesaczanie kiebuszkowe < 25 ml/
min/1,73 m?), poza okresem bezposrednio po przeszczepieniu nerki, nalezy unikac podawania dawki wiekszej niz 19
stosowanej dwa razy na dobe. Pacjentow tych nalezy takze uwaznie obserwowac. U pacjentdw, u ktérych wystepuje
opdznienie w podjeciu czynnosci przez przeszczepiony narzad, nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt
5.2). Brak danych dotyczacych pacjentow po przeszczepieniu serca lub watroby z ciezka przewlekta niewydolnoscia
nerek. Ciezka niewydolnos¢ watroby: nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow po przeszczepieniu nerki,
u ktérych wystepuje ciezkie uszkodzenie miazszu watroby. Brak danych dotyczacych pacjentow po przeszczepieniu
serca z ciezkim uszkodzeniem migzszu watroby. Stosowanie podczas epizodu ostrego odrzucania przeszczepu: Kwas
mykofenolowy (MPA) jest aktywnym metabolitem mykofenolanu mofetylu Odrzu(anle przeszczepmnej nerki nie pro-
wadzi do zmian farmakokinetyki MPA, dlatego nlejestwvmananp i lub e stosowa-
nia mykofenolanu mofetylu. Nie ma podstaw do zmiany I mofetylu po wystapieniu odrzuce-
nia przeszczepionego serca. Brak danych dotyczacych farmakokinetyki podczas odrzucania przeszczepionej watroby.
Spos6b podawania: podawanie doustne. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu
leczniczego. W zwiazku z tym, ze mykofenolan mofetylu wykazywal dziatanie teratogenne u szczurdw i krélikow, pro-
duktu leczniczego Mycofit me nalezy kruszyc. mofetylu nie p byc stosowany
u pacjentow z zliwoscia na mofetylu, kwa lub na kto substancje pomoc-
nicza wymieniong w punkcie 6.1. O reakde zliwosci na mofetylu (patrz punkt 4.8).
Mykofenolanu mofetylu nie nalezy podawac kobietom w wieku rozrodczym, ktdre nie stosuja skutecznej metody anty-
koncepji (patrz punkt 4.6). Leczenia mykofenolanem mofetylu nie nalezy rozpoczyna u kobiet w wieku rozrodczym,
ktdre nie dostarczyly ujemnego wyniku testu ciazowego, aby wykluczy¢ niezamierzone uzycie leku w ciazy (patrz punkt
4.6). Mykofenolanu mofetylu nie nalezy stosowac w okresie ciazy, o ile nie ma odpowiedniej alternatywnej metody le-
«zenia pozwalajacej zapobiec odrzuceniu przeszczepu (patrz punkt 4.6). Mykofenolan mofetylu nie powinien by¢ stoso-
wany u kobiet karmiacych piersia (patrz punkt 4.6). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stoso-
wania. Nowotwory. Pacjendi, u kwrych stosuje sie leczenie immunosupresyjne w postaci terapii skojarzonej
i leczniczymi, obej kofenolan mofetylu, narazeni sa na podwyzszone ryzyko rozwoju chtoniakdw
iinnych nowotwordw, w szczegdlnosci skory (patrz punkt 4.8). Ryzyko wys(qplema choroby nowu(worowej wydaje sie
byc bardziej zwiazane z intensywnoscig i okresem trwania i iniz z konkret-
nego produktu leczniczego. Gtownym zaleceniem, aby zmniejszyc ryzyko wystapienia nowotworu skory jest ogranicze-
nie narazenia skory na dziatanie promieni stonecznych i UV przez stosowanie odpowiedniej odziezy ochronnej oraz fil-
trow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony. Zakazenia. U pacjentéw leczonych immunosupresyjnie, takze
produktem Mycofit, stwierdzono wystepowanie zwigkszonego ryzyka zakazeii oportunistycznych (bakteryjnych, grzy-
biczych, wirusowych oraz pasozytniczych), zakazeri zakoriczonych zgonem oraz sepsy (patrz punkt 4.8). Te zakazenia
obejmuja reaktywacje latentnych zakazeri wirusowych, takich jak reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B
lub C oraz zakazen wywotanych przez poliomawirusy (nefropatia zwiazana z wirusem BK, postepujaca leukoencefalo-
patia wieloogniskowa PML zwigzana z wirusem JC). Zgtaszano przypadki reaktywacji wirusowego zapalenia watroby
typu B lub Cu bedacych nosicielami pacjentéw leczonych lekami immunosupresyjnymi. Wymienione powyzej zakaze-
nia s czgsto zwiazane z duzym catkowitym obciazeniem immunosupresyjnym i mog prowadzic do ciezkich lub zagra-
2ajacych zyciu stanéw, ktdre lekarz powinien uwzglednic w diagnostyce rznicowej u pacjentow leczonych immunosu-

ryzyko wystapienia dziatan ni h, takich jak niektore zakazenia (w tym inwazyjna choroba CMV), mozliwe
krwawienie z przewodu pokarmowego oraz obrzek ptuc (patrz punkt 4.8). Dziatanie teratogenne. Mykofenolan jest
substancja o silnym dziataniu teratogennym na cztowieka. Po ekspozycji na mykofenolan mofetylu w czasie ciazy odno-
towano przypadki samoistnych poronien (na poziomie 45-49%) oraz wady wrodzone (szacowany odsetek 23-27%).
Dlatego jest on przeciwwskazany u kobiet w ciazy, oile nie istniej odpowiednie alternatywne metody leczenia pozwa-
lajace zapobiec odrzuceniu przeszczepu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zostac poinformowane o ryzyku i stoso-
wac sie do zaleceri podanych w punkcie 4.6 (np. metody antykoncepcyjne, testy ciazowe) przed, w trakcie i po terapii
mykofenolanem mofetylu. Lekarz powinien upewnic sie, Ze kobiety przyjmujace mykofenolan zdaja sobie sprawe z ry-
zyka szkodliwego wptywu na dziecko, z koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji, a takze potrzebe natychmia-
stowego skonsultowania si¢ z lekarzem w razie podejrzewania w ciaZy. Antykoncepcja (patrz punkt 4.6). Ze wzgledu na
przekonujace dowody kliniczne wykazujace duze ryzyko poronienia i wad wrodzonych, jesli mykofenolan mofetylu jest
stosowany w ciazy, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by nie dopusci¢ do zajscia w ciaze podczas leczenia. Dlatego kobie-
ty w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia mykofenolanem mofetylu, w trakcie leczenia i przez 6 tygodni po
jego zakoriczeniu musza stosowac przynajmniej jedna skuteczng metode antykoncepqji (patrz punkt 4.3), chyba ze
wybrang jej forma jest catkowite powstrzymywanie sie od wspétzycia. Zaleca sie jednoczesne stosowanie dwdch uzu-
petniajacych sie metod antykoncepdji, aby ograniczy¢ ryzyko nieskutecznosci ich dziatania i niezamierzonej ciazy.
Porady dotyczace antykoncepcji u mezczyzn, patrz punkt 4.6. Materiaty edukacyjne W celu utatwienia unikniecia ekspo-
zycji plodu na mykofenolan i dostarczenia dodatkowych waznych informacji dotyczacych bezpieczenistwa, podmiot
odpowiedzialny zapewni materiaty edukacyjne dla personelu medycznego. Materiaty edukacyjne podkresla ostrzezenia
dotyczace teratogennego dziatania mykofenolanu, udziely porad na temat antykoncepdji przed rozpoczeciem terapii
i wskazéwek na temat koniecznosci wykonywania testow cigzowych. Petna informacja dla pacjenta na temat ryzyka
dziatania teratogennego oraz metod zapobiegania ciazy powinna zostac przekazana przez lekarza kobietom w wieku
rozrodczym oraz, w stosownych przypadkach, pacjentom ptci meskiej. Dodatkowe srodki ostroznosci. Pacjenci nie po-
winni oddawac krwi podczas leczenia oraz przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestania stosowania mykofenolanu.
Mezczyini nie powinni oddawac nasienia podczas leczenia oraz w ciagu 90 dni po zaprzestaniu stosowania mykofeno-
lanu. Dziatania niepoz profilu W pieciu badaniach klinicznych przebadano
tacznie 1557 pacjentow otrzymujacych mykofenolan mofetylu w profilaktyce ostrego odrzucania narzadu. Z tej puli 991
pacjentéw uczestniczyto w trzech badaniach dotyczacych przeszczepu nerek, 277 pacjentow w jednym badaniu doty-
czacym przeszczepu watroby, a 289 pacjentéw wiaczono do jednego badania dotyczacego przeszczepu serca. W bada-
niach dotyczacych watroby i serca oraz w dwdch badaniach dotyczacych nerek substancja poréwnawcza byta azatiopry-
na, natomiast trzecie badanie dotyczace nerek byto badaniem kontrolowanym placebo. Pacjenci we wszystkich grupach
terapeutycznych otrzymywali takze cyklosporyne i idy. Rodzaje dziatan niepozadanych zgtaszanych u pa-
cjentow leczonych mykofenolanem mofetylu po wprowadzeniu leku do obrotu s3 podobne do objawdw stwierdzanych
w kontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych chorych po przeszczeplenlu nerki, serca i watroby. Do najczest-
szych i (lub) najciezszych dziatari niepoz h zwigzanych z mofetylu w skojarzeniu
z cyklosporyng i kortykosteroidami nalezaty: biegunka, leukopenia, posocznica i wymioty. Stwierdzono takze czestsze
wystepowanie niektdrych zakazer (patrz punkt 4.4). Tabelaryczny wykaz dziaari ni Dziatania niepozad
wystepujace w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu wymieniono w Tabeli 1 we-
dhug systemu klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA wraz z podaniem czestosci ich wystepowania. Kategorie czestosci
opisujace kazde dziatanie niepozadane sq zgodne z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), mezhykzesm (=1/1000 du <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i bardzo vzadku (<1/10 000). Zuwagina
duze roznice czgstosci dziatari ni wrdznych wsk icznych,
czestosc wystepowania przedstawiono oddzielnie dla pacjentéw po nansplantaql nerki, watroby i serca.

presyjnie, u ktdrych stwierdzono pogarszajaca sie czynnosc nerek lub objawy neurologiczne. Kwas Dziafanie niepoz P ienie nerki P
dziata cytostatycznie na limfocyty B i T, dlatego moze wystapic cigzki przebieg zakazenia COVID-19 i nalezy mzwazy( _ __ _ ("=99,1v) wa"ohy (l\—277) (n=1§?)
odpowiednie postepowanie kliniczne. Zgtaszano przypadki hipogammaglobulinemii zwigzane z nawracajq(yml zaka- iage “k‘a_“"‘f“ "mﬁd""" [ Ggstose [Gagstosc [Gestost
zeniami u pacjentéw przyjmujacych mykofenolan mofetylu w potczeniu z innymi lekami i i W kil- Lakatenia  zaraz
ku 2 tych przypadkéw, zmiana mofetylu na inny lekii iny skutkowata nor- Zaka;en!a Dak\e!yjne Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
malizacj wartosci 1g6. U pagjentéw przyjmujacych mykofenolan mofetylu, u ktdrych pojawiaja sig ?tm"'a greybicze ffgs:]“ zard;o agsto ffm;“ st
infekcje, nalezy zmierzy¢ poziom mmunnglobulm w przypadka(h utrzymujacych sie klinicznie znaczacych hipogam- = azen!a plgrwatn\a(ze ezbyt zesto lezbyt agsto ezbyt czesto
L Zakazenia wirusowe Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
nalezy rozwazy¢ Kliniczne, majac na uwadze silny wptyw cytostatyczny pr—— 7 s
lag , Ztosliwe i (w tym torbiele i polipy)
kwasu mykofenolowego na limfocyty Ti B. Upubhkowano zg#oszema rozstrzeni oskrzeli u dorostych i dziedi, otrzymuja- -
h mykofenolan mofetyl taczeniu z innymi lekam iy W kilk b 6w, zmian. tagodny nowotwdr skory Czgsto Czgsto Cgsto
¢ych mykofenolan mofetylu w polaczeniu z nny; _' ekami L ku 2 tych p R zmiana Chtoniak Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
mofetylu nainny y lek poprawqw k bj; odde- - - - n
n AR N P Choroba Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
chowych. Ryzyko rozs%rz.enl.uskvzeh moze by(.z/vflqza.ne 2 hipo I lub edni wWwem na Nowotwdr Cesto Caesto Cesto
pluco. ‘Zgiaszanu rowniez pojedyncze przypa‘dkl srodmlqz.szowg (m/)mby ply( i zwlokl!\em? pluc, nlek.lure z n|ch.zakcn— Rakskory Czesto Niezbyt czesto Cesto
czyly sie zgonem (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ przebadanie pacjentw, u ktdrych rozwing sie utrzymujace sie objawy ze ia krwi i ukfadu chi
stronu phu, takie jak kaszel i dusznosc. Krew i uktad immunologiczny Pacjentéw otrzymujacych mykofenolan mofetylu Niedokrwistose Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
nalezy monitorowac w kierunku neutropenii, ktéra moze by¢ zwigzana z samym stosowaniem mykofenolanu mofetylu, Wybiérza aplazja_ czerwonokrwin- | Niezbyt czesto Niezbyt zesto Niezbyt zesto
lekow towarzyszacych, zakazeniami wirusowymi lub moze byc wynikiem wspétistnienia tych czynnikow. U pacjentow kowa
przyjmujacych mykofenolan mofetylu nalezy wykonywac petne badanie morfologii krwi raz w tygodniu w ciagu pierw- I ¢ szpiku kostnego Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
szego miesiaca, dwa razy na miesiac w drugim i trzecim miesiacu leczenia, a nastepnie raz w miesiacu, az do korica Krwawy wylew podskérny (zesto (zesto Bardzo czesto
pi qo roku. W przypadku wystapieni i (b liczba granulocytow obojetnochtonnych < 1,3x Leukocytoza Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
103/pl), whasciwe moze okazac si¢ przerwanie badz od: k lanu mofetylu. przypadki wy- Leukopenia Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
bidrczej aplazji czer i j (PRCA — ang. pure red cell aplasia) u pacjentow leczonych myk mofety- Pancytopenia Czgsto Czesto Niezbyt czesto
lu w skojarzeniu z innymi lekamii mmunosupresyjnymi. Mechanizm indukcji PRCA przez mykofenolan mofetylu nie jest Chioniak rzekomy Niezbyt czesto Niezbyt czesto Caesto
znany. PRCA moze ustapic poprzez jszenie dawki lub e leczenia mofetylu. De(yzlg §¢ ] | Cagsto Bardzo czesto Bardzo czesto
0 zmianach w leczeniu preparatem nalezy podjac po dokfadnej obserwacji biorcéw przeszczepéw w celu zmini o 1
wania ryzyka odrzucenia przeszczepionego narzadu (patrz punkt 4.8). Pacjentéw otrzymujacych mofetylu Kwasica [ Gesto [Gesto [ Bardzo zgsto




Dziatanie ni P ki Dziafanie niepoz ienie nerki P ienie serca
(n=991) wqtmhy(n—177) (n=289) (n=991) wqhohy(n—277) (n=289)
lasyfikacja uktadéw i narzadéw | Czestos¢ Czestosé (zestos¢ ja uktadéw i narzadéw | (zestos¢ i (zestos¢ Czestosé
I Bardzo czesto (zesto Bardzo czesto Obrzek Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
(zesto Bardzo czesto Bardzo czesto Przepuklina (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto
(zesto Bardzo czesto Bardzo czesto Zte samopoczucie (zesto (zesto (zesto
(zesto (zesto Bardzo czesto Bal (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto
Czgsto Bardzo czesto Czgsto Goraczka Bardzo czesto Bardzo czgsto Bardzo czesto
Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto Ostry zespot zapalny zwigzany z ha- | Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
Czgsto Bardzo czesto Bardzo czesto mowaniem syntezy puryn de novo
Hiperurykemia gj;g:: assto ?:;(:‘z: agsto ;s:i‘zoo 0 Uwaga: W badaniach Il fazy oceniajacych profilaktyke odrzucania przeszczepu nerki, serca i watroby leczonych byto od-
Dna moczanowa Gesto Gesto Bardzo aesto powiednio 991 pacjentow (2 g / 3 g mykofenolanu mofetylu na dobe), 289 pacjentéw (3 g mykofenolanu mofetylu na
jejszenie masy ciata Cesto Cesto Cesto dobe) i 277 pacjentéw (2 g IV / 3 g mykofenolanu mofetylu doustnie na dobe). Opis wybranych dziatari niepozqdanych.
i i Nowotwory. U chorych, u ktdrych stosuje sig leczenie immunosupresyjne w postaci terapii skojarzonej, w tym mykofeno-
Stan splatania Czesto Bardzo czgsto Bardzo zgsto lanem mofetylu, jest ryzyko wystapienia chtoniakow i innych szczegdlnie skry (patrz punkt
Depresja Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto 4.4). Dane 3 letnie na temat bezpieczeristwa stosowania leku u chorych po przeszczepieniu nerki lub serca nie wykazuja
Bezsennos¢ Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto nieoczekiwanych zmian w czgstosci wystgpowania nowotworéw w stosunku do wynikéw jednorocznych. Pacjenci po
Pobudzenie Niezbyt czesto Gaesto Bardzo czesto przeszczepieniu watroby obserwowani byli co najmniej 1 rok lecz krcej niz 3 lata. Infekgje. U wszystkich pacjentow leczo-
Lek _ Ggsto Bardzo czgsto Bardzo zgsto nych lekami i jest zwi ryzyko wystapienia zakazen bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych
Nie(ypawe}mysleme Niezbyt czgsto Gagsto Cgsto (z ktorych cze$¢ moze prowadzic do zgonu), w tym zakazeri wywotanych przez dmbnoustmje oportunistyczne i reakty-
Zaburzenia ukladu nerwowego
Tawtaty gowy oo Bad et B aasto wagji utajonego zakazenia wirusowego. Ryzyko to zwigksza sie w miare n ¢ dziatania i n
BGlglowy Bardzo czgsto Bardzo cesto Bardzo aesto presyjnego (patrz punkt 4‘.4i. Najclg.zszym\}akazemaml byty: pos‘oczm(a, zapalenie otrzewnej, zapalem.e upm} r.nozgo—
Hipertonia Czesto Caesto Bardzo cesto Wo-| ych, zapalenie wsierdzia, gruzlica i atypowe zakazenie pratkowe. W kontrolowanych badaniach linicznych
Parestezje Gesto Bardzo czesto Bardzo czesto u chorych po przeszczepieniu nerki, serca i watroby, otrzymujacych mykofenolan mofetylu (2 g lub 3 g na dobe) w skoja-
Sennoé¢ (zesto Czgsto Bardzo czgsto rzeniu  innymi lekami immunosupresyjnymi, w czasie co najmniej jednorocznej obserwadji, najczestszymi infekcjami
Drzenie (zesto Bardzo czesto Bardzo czesto p nymi byly: zakazenie skory i $luzéwek Candida, wiremia i objawowe zakazenie wirusem CMV, zakazenie
Drgawki (zgsto (zesto Gzgsto wirusem Herpes simplex. Wiremia i objawowe zakazenie wirusem CMV wystapity u 13,5% chorych. U pacjentow leczo-
Zaburzenia smaku Niezbyt czesto Niezbyt czesto Czesto nych lekami i jnymi, w tym mofetylu, zgtaszano przypadki nefropatii zwiazanej z wiru-
ia serca sem BK, a take przypadki ieloogniskowej leuk lopatii (PML) zwiazanej z wirusem JC. Zaburzenia
Tachykardia _ [Gesto [Bardzo zesto [Bardzo agsto krwi i ukladu chionnego. Cytopenie, w tym leukopenia, niedokrwistos¢, matoplytkowosc i pancytopenia, to znane zagro-
Bad et Bard aasto B aasto ?el?i.a zwiqzan/e ze stosowaniem mykofenolanu mofetylu i mogq one prcv{adzic’ lub przytzyn?at’ sie do wystapienia zakai-
Hipotensia Cesto Bardzo czesto Bardzo zesto zen'| kvvjlotokuvy (patrz punkt 4.4). Zgtaszano agranulocytoze i neutropenie; dlatego zaleca SI? regulame lrwumtomwanle'
Torbiel limfatyczna Niezbyt czgsto Niezbyt czesto Niezbyt czesto pacjentow przyjmujacych mykofenolan mofetylu (patrz punkt 4.4). Odnotowano przypadki niedokrwistosci aplastycznej
Takzepica zyina Cesto Cesto Caesto i niewydolnosci szpiku kostnego u pacjentdw leczonych mykofenolanem mofetylu, z ktdrych czes¢ zakorczyta sie zgo-
ie naczyn Czesto Czesto Bardzo czesto nem. Zgtaszano przypadki wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA) u pacjentow leczonych mykofenolanem
ia uktadu Klatki piersiowej i $r6 i mofetylu (patrz punkt 4.4). U pacjentow leczonych mykofenolanem mofetylu, obserwowano pojedyncze przypadki nie-
Rozstrzenie oskrzeli Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto j morfologii w tym nabyta anomalie Pelgera-Hueta. Te zmiany nie s3 zwiazane z zaburzong
Kaszel Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto @ynnoscia Imiany te mogq sugerowac ,przesuniecie w lewo” linii dojrzewania neutrofilow w badaniach
Dusznos¢ Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto icznych, co moze by¢ blednie interpretowane jako objaw zakazenia u pacjentow z obnizong odpornoscia, ta-
Choroba Srédmi Phuc Niezbyt czesto Bardzo czgsto Bardzo zgsto kich jak pacjendi, ktorzy przyjmuja mykofenolan mofetylu. Zaburzema Zofqdkai jelit. Najcigzszymi zaburzeniami zofgdka
Y"Yﬂ?k ‘apﬁ.u(nowy Gagsto Bgrdzo st Bydza agsto ijelitbyly e i krwotok, ktdre sa znanymi ize mofetylu.
phuc Bardzo czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto N . - " .
Zaburzenia otadka ijelit W rejestracyjnych badaniach klinicznych czesto zgtaszano wystepowanie wrzodéw jamy ustnej, przetyku, zotadka, dwu-
Q—LU caucie rozdecia braucha Gesto Bardzo czgsto Cesto nastnicy i jelit, czesto powiktanych krwotokiem, a takze krwawe wymioty, czame stolce oraz krwotoczne postaci zapale-
B6I brzucha Bardzo cgsto Bardzo czgsto Bardzo czgsto nia zofadka i okreznicy. Jednak najczestszymi zaburzeniami zotadka i jelit byty: biegunka, nudnosci i wymioty. Badanie
Zapalenie okreznicy Czesto Czesto Czesto powe pacjentéw z biequnka zwiazang ze mofetylu wykazato pojedyncze przypadki
Zaparcie Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto zaniku kosmkow jelitowych (patrz punkt 4.4). Zliwos. reakdje zliwosci, w tym obrzek na-
iej tak Czgsto Bardzo czgsto Bardzo czgsto aynioruchowy i reakcje ne. Cigza, potdg i ok Igtaszano dki poronienia
Biegunka Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo zesto u pacjentek narazonych na mykofenolan mofetylu, gtéwnie w pierwszym trymestrze ciazy, patrz punkt 4.6. Zaburzenia
i 8¢ Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo zesto wrodzone Po dopuszczeniu produktu do obrotu, zgtaszano przypadki wad wrodzonych u dzieci pacjentek narazonych na
Lapalenie prrelyky __ ___|Gssto Gagsto Gagsto mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi, patrz punkt 4.6. Zaburzenia uktadu odde-
E:rl:r‘{::;; e zwracaniem trescl po- | Niezbyt cesto Niezbyt czesto Gagsto chowego, klatki piersiowej i Srddpiersia. Zgtaszano pojedyncze przypadki choroby Srédmiazszowej ptuc i widknienia ptuc
Wadeda Cesto Bardzo czesto Bardzo czesto u pacjentéw Leczonych mykofenolanem mofe(y!u w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi; niektdre z tych
Tapalenie oladka Cesto Gaesto Cesto przypadkéw koriczyty sie zgonem. Pojawily sie rowniez zgtoszenia rozstrzeni ptuc u dzieci i dorostych. Zaburzenia uktadu
Krwotok z przewodu Pokarmowego | Czesto Gesto Caesto immunologicznego. Zgtaszano przypadki hipogammaglobulinemii u pacjentéw przyjmujacych mykofenolan mofetylu
Wrzd przewodu Pokarmowego [ Caesto Cagsto Czgsto w pofaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania. W badaniach rejestra-
Przerost dziaset Czgsto Czesto Czesto cyjnych bardzo czgsto zgtaszano przypadki obrzeku, w tym obrzekow obwodowych, obrzekow twarzy i moszny. Bardzo
Niedroznos¢ jelita Czesto (zesto Czgsto czesto zgtaszano réwniez béle migsniowoszkieletowe, takie jak bdle miesni oraz bl szyi i plecow. Po dopuszczeniu pro-
e ust Caesto Ggsto Czesto duktu leczniczego do obrotu opisywano ostry zespét zapalny zwiazany zhamowaniem syntezy puryn de novo, jako para-
Nudnosci Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo cgsto doksalng reakeje prozapalng zwigzang ze stosowaniem mykofenolanu mofetylu oraz kwasu mykofenolowego, charakte-
Lapalenie trzusthi__ Niezbyt agsto Gagsto Niezbyt czgsto ryz2ujacy si goraczky, bolem stawow, zapaleniem stawow, bolem migsni oraz podwyzszonymi markerami stanu
Zapalenie jamy ustnej (zesto (zesto (zesto " . A . .
Wymioty Bardioaesto Bardoaesto Bardzo cesto zapaln;ego. Opubhk‘owa’ne DPIS).'. przypa‘dlvtow wskaz‘afy In? szybka pc!Jrawg po ofistamemu produktu \eczn.lczego.
iaukladui Szczegdle grupy pacjentdw. Dzieci i mtodziez: W badaniu klinicznym z udziatem 92 pacjentéw pediatrycznych w wieku od
m ‘ Niezbyt czesto ‘ Cesto ‘ Cesto 2do 18 lat, ktérym podawano mykofenolan mofetylu doustnie w dawce 600 mg/m? dwa razy na dobe, rodzaj i czestosc
[ Niezbyt czesto [ Bardzo rzadko [ Bardzo rzadko ia dziatan 2 byly zasadniczo podobne do obserwowanych u dorostych pacjentdw, ktdrym po-
ia watroby i drog zékci dawano 1¢ mofetylu dwa razy na dobe. Jednakze, nastepujace dziatania niepozadane obserwowane
Iwiekszenie  aktywnosci fosfatazy | Czesto Czesto (zesto podczas leczenia byly czestsze w populacji pediatrycznej, szczegdinie u dzieci w wieku ponizej 6 lat w poréwnaniu z do-
alkalicznej we krwi rostymi: biegunka, posocznica, leukopenia, niedokrwistos¢ i zakazenia. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci w pode-
Iwiekszenie akty_wnoﬁci ‘dehydroge- Czesto Niezbyt czesto Bardzo czesto :z&ym wieku (> 65 lat) zazwyczaj s3 narazeni na podwyz ryzyko wystapienia dziatan ni h na skutek
na%y mleczanawe] we k',‘«' — ji. Pacjenci w podesztym wieku, ktérym podawano mykofenolan mofetylu jako czes¢ skojarzonego sche-
Iwigkszenie ~aktywnosci enzymow | Czesto Bardzo czesto Bardzo czgsto .
‘matu immunosurpresji, moga by¢ narazeni na podwyzszone ryzyko pewnych zakazeri (w tym cytomegalii), ewentualnie
Zapalenie watroby Gesto Bardzo czgsto Niezbyt czesto ia z przewodu oraz obrzeku ptuc, w poréwnaniu z pacjentami mtodszymi. Zaburzenia ogdlne
Hiperbiirubinemia Gesto Bardzo czesto Bardzo czsto i.stany w miejscu podania Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu opisywano ostry zespot zapalny zwigzany
Iotaczka Niezbyt czesto Czesto Czesto z iem syntezy puryn de novo, jako paradoksalng reakcje prozapalng zwiazang ze stosowaniem mykofenolanu
Zaburzenia skory i tkanki podskornej mofetylu oraz kwasu mykofenolowego, charakteryzujaca sie goraczka, bélem stawow, zapaleniem stawéw, bolem mie-
Tradzik Czesto Czesto Bardzo czgsto $ni oraz podwyzszonymi markerami stanu zapalnego. Opublikowane opisy przypadkow wskazaly na szybka poprawe po
Lysienie Cagsto Gresto Czesto d jiu produktu leczniczego. Zgtaszanie dziatar ni Jesli wystapia jaki objawy niepoza-
Wysypka _ Ggsto Bardzo czgsto Bardzo zgsto dane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub pielegniar-
Przerost Skf)'y — ,(f?mv - Gagsto Bardzo cgsto ce. Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafar
Bole stawéw < I '(ngm = [0 [Badoassto Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z siedzi-
Ostabienie migsni \(zgsto \(zgsto \Bardzaagsm ba pod adresem: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 ZZZWarszawa,Tel +482249 21301, Faks: + 48 22 49 21 309 strona in-
ia nerek i dr6g moczowy ternetowa: ezdrowie.gov.pl. Dziatania mozna zgfasza¢ réwniez
Twigkszenie  stezenia  kreatyniny [ Czesto Bardzo czesto Bardzo czgsto Podmiot i I iie do obrotu Accord Healthcare Polska Sp. z0.0.,
we krwi ul Tasmowa 7, 02-677 Warszawa Numer(-} y) pozwolenia(ri) na dopuszczenie do obrotu 16182 Data wydania
Iwigkszenie  stezenia  mocznika | Niezbyt czesto Bardzo czesto Bardzo czesto na do obrotu / data przedtuzenia pozwolenia 08.12.2009/ 20.04.2018
we kiwi wydane przez Prezesa URPL. Data zatwierdzenia lub czg$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
Krwiomocz _ Bardzo czgsto Gagsto Gesto i 21.02.2022. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt leczniczy wydawany na recepte. Zgodnie
M’mﬂ — Caesto n Bardzo cgsto Bardzo cgsto z0bwieszczeniem Ministra Zdrowia z 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozyw-
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania N PO . "
W—LJ—W oy [Bardzo cesto [Bardmassto czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1listopada 2022 r. Urzedowa cena de-

Dreszcze
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‘ Bardzo czesto

‘ Bardzo czesto

talizna: 77,47 zt. Maksymalna doptata ponoszona przez pacjenta: Mycofit 500 mg x 50 tabl. Odptatnos¢
Ryczatt: 3,20 PLN.



