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Myfortic® (Mycophenolsaure)

Myfortic® (Mycophenolsaure)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Myfortic unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Myfortic beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.

Information fur Patienten
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Gebranchsinformation: Information fiir Anwender

MyTortic® 180 mg — magensafiresistente Tablenien
Wirkstoff: Mycophemolsiare (als Matrium-Mycophenolar)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorghiltig dureh, bevor Sie mit der Einnahme dicses

Arencimittels beginnen, dean sie enthilt wichtige Informationen

- Heben Sie dic Packungsbeilage auf. Viclleicht machien Sie diese spliter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzr oder Apotheker oder das
medazinische Fachpersonal.

- Dieses Areneimittel wurde lhaen persinlich verschrichen. Geben Sie s nicht an Dritge weiter, Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

= Wenn 5ic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bine an Thren Aret oder Apotheker oder
da.'n rm;'ditinim:h;' F&th'p-crmaL Das 3:'1 al.:u.:h 'Fu.r Ncbcnwi.rkmgm l,!il; nichl n d:il:!il;r
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschaan 4.

Was in dieser Packungsbeilage stehi

Was ist Myfortic und wofir wird es angewender?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfortic beachsen?
Wie st Myfortic einzunchmen?

Welche Mebenwirkungen sind méglich™

Wie ist Myfortic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Bobh b B b

I Was ist Myfortic wnd wafilr wird es angewendet?

Myforic enthilt cine Substanz mit der Bezeichnung MycophenolsSure. Dicse gehdn zu ciner Gruppe
von Arencimitteln, die als Immunsuppressiva berzcichnet werden,

Myfortic wird angewendet, um dic AbstoBung ciner transplantierien Niere durch das kirpercigene
Immunsystem ma verhindern. Es wird gemeinsam mit anderen Arencimitteln angewendet, die
Ciclosporin und Kortikosteroide enthalien.

2, Was sollien Sie vor der Einnahme von Myfortic beachten?

Mycophenolat verursacht Gebunsfehler und Missbildungen. Wenn Sic eine Frau im gebarfihigen
Alter sind, miissen Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Sehwangerschaftsicst vorweisen
und dic Anwersungen Thres Aretes zur Empfingnisverhibng befolpen,

Thr Arzt wird mit Thnen sprechen und Thnen schrifiliches Informationsmaterial sushiindigen, vor allem
zu den Effekeen von Mycophenalat auf ungeborene Babys. Lesen Sic diese Informationen aufmerksam
durch und folgen Sie den Anweisungen. Wenn Sie die Anweisungen nicht vollumfinglich verstehen,
bitten Sie Thren Arzt ihmen diese noch einmal za erklinen bevor Sie Mycophenolat einnehmen.
Ennchmen Sic weitere Informationen hiera in dicsem Abschnict unter , Warnhinweise und
Vorsichismalnahmen™ und , Schwangerschaft und Stilleent™,

Myfortic darf micht cingenommen werden,

= wenn Sie allergisch gegen Mycophenolsdure, Natrium-Mycophenolat, Mycophenolat-Mofetilodier
cimnen der sonstigen Bestandieile dieses Arzneimittels sind (aufgefihrt i Abschnit &)

= wenn Sie eine Fraw sind, die schwanger scin kdnnte und keinen negativen Schwangerschaftstest
vor Threr ersten Yerschreibung vorgelegt haben, da Mycophenolat Geburtsfehber und
Misshildungen verursacht.

- wenn Sie schwanger sind. beabsichiigen schwanger zu werden oder vermuten schwanger zu sein.

Gebrauchsinformation - Myfortic® 180mg
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Gebranchsinformation: Information fiir Anwender

Myfortic® 360 mg — magensafiresistente Tablenien
Wirkstoff: Mycophemolsiare (als Matrium-Mycophenolar)

Lesen Sie die gesnmte Packungsbeilage sorgfiltiz dorch, bevor Sie mit der Einnnhme dieses

Arzncimiticls beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen,

= Heben Si¢ die Packungsbeilage auf, Vielleicht méchten Sig digse spiter nochmals lesen,

= Wenn Sie weilere Frogen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medszanische Fachpersonal.

= [heses Arzneimitte] wurde Thnen persénlich verschrichen. Geben Sie es macht an Dinitte weiter, Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Das gilt auch filr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnin 4.

Was in dieser Packungsbeilage stehi:

Was st Myfortic und woffir wird es angewender?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfortic beachien”
Wie 11 Hyl‘nrti.rc cinzunchmen?

Welche Mebenwirkungen sind maglich?

Wie e Hyfnrti.c aufrubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationgn

O A e bk b =

1. Was ist MyTortic und waoliir wird es angewender?

Myfortic enthiilt cine Substanz mit der Bezeichnung Mycophenolsiiure, Dicse gehint zu ciner Gruppe
von Aremeimitteln, dic als Immunsuppressiva bezeichnet werden.

Myforie wird angewendet, um die AbstoBung einer transplantierien Niere durch das kiepereigene
Immunsystem eu verhindern, Es wind gemeinsam mit anderen Arencimineln angewendet, dic
Ciclosporin und Kortikosteroide enthalicn.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MyTortic beachten?

Mycophenalat verursacht Geburtsfehler und Misshildungen, Wenn S ¢ine Frau mm gebdrfihigen
Altgr sind, miissen Sig vor Beginn der Behandlung cinen negativen Schwangerschaftstest vorweisen
und die Anwesungen Thres Arztes zur Empfingnisverhiiung befolpen.

Ihr Arzt wird mit Thnen sprechen und lhaen schrifiliches Informatiomsmatenial aushindigen, vor allem
#u den Effekien von Mycophenalat aul ungeborene Babys. Lesen Sie diese Informationen aufmerksam
durch und fulgcn Sie den Anu\c:ulngn‘l. Wenn Sie die .ﬁ.r:wclsﬂlngcn necht \'u|||.|r|1ﬁ.ngjwh verstehen,
bitten Sie Thren Aret ihnen dicse noch cinmal xu erklinen bevor Sie Mycophenolat cinnchmen.
Entnchmen Sie wentere Iiformationen higrzy in dicsem Abschanatl unter  Wamhinwerse und
VorsichtsmaBinahmen™ und Schwangerschaft und Sullzen”,

Myfortic darf nichi eingenommen werden,

- wenn Sic allergisch gegen Mycophenolsure, Matrium-Mycophenolat, Myeophenola-Mofenl oder
einen der sonstigen Bestandieile dieses Areneimittels sind (aufpefithr i Abschnin &),

- wienn Sie eine Fraw sind, die schwanger sein kdnnte und keinen negativen Schwangerschafistest
vor Threr ersten Verschreibung vorgelegt haben, da Mycophenolar Geburtsfehler und
.'n'lissbcih.hlngcn 1.'|:r|.|lsa-¢hl.

= wenn Si¢ schwanger smd, beabsichtigen schwanger zu werden oder vermuten schwanger zu s¢in,

= wenn Sic keing effeknive Empfingmisverhiitung anwenden (siche Verhiitung bei Franen und
Minnem).

= wenn Sie stillen {siche auch _ Schwangerschaft und Stillzeat™ )

Gebrauchsinformation - Myfortic® 360mg
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Mycophenolat-haltige Arzneimittel:
Informationen Uber das Risiko fir das
ungeborene Baby

Leitfaden fiir Patienten /

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung won
Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln erstellt und mit dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Dieser soll
als zusdtzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass
Patienten und Angehdrige mit den Besonderheiten der Anwendung van
Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln vertraut sind.

Fiir die bessere Lesbarkeit verwenden wir an einigen Stellen im Text nur
die ménnliche Form (z.B. Arzt), sprechen aber damit alle Geschlechter
an.

Einleitung

Dieser Leitfaden informiert Sie Uber die Risiken von Mycophenolat
fiir das ungeborene Baby und die Moglichkeiten, diese Risiken zu
minimieren. Wenn Sie mit ginem Mycophenolat-haltigen Arzneimittel
behandelt werden und schwanger werden kdnnen, wird |hr Arzt mit
Ihnen Uber die Risiken von Mycophenolat fir das ungeborene Baby
sprechen. Ihr Arzt wird mit lhnen lber Verhitungsmethoden und die
Planung einer Schwangerschaft sprechen und alle Fragen, die Sie dazu
haben, beantworten. Dieser Leitfaden wird Ihnen dabei helfen, sich an
die Informationen aus dem Gesprach mit lhrem Arzt zu erinnern. Deshalb

AT Version 1.2
Genehmigung Februar 2025
M-AT-0000384E [ FA-11346344 118

Myfortic® Leitfaden fiur Patienten
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FUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
(FACHINFORMATION)

1. BELZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myfortic™ |80 mg - mogensafiresistente Tabletten

hiyfndnc‘ k] mg - magl:nsal'lr:slql:nl:c Tabletten

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede magensaftresistente Tabletie enthdli 130 mg Mycophenolsiure (als Natrium-Mycophenolat)
Sonstige Bestandteile_mit bekannter Wirkung:

Lactose: 45 myg pro Tabletie

Jede magensaftresistente Tabletie enthalt 360 mg Mycophenolsiure (als Natrium-Mycophenolat)
Sonshge Bestandicile mit bekannter Wirkung

Lactose: ™ mg pro Tableite

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschnitt 6.1,

k3 DARREICHUMNGSFORM

Magensafiresistente Tablette

1 Hllllmg: Die Tabletien sind hellgnin, rund, mit abgeschrigien Kanten und der Prigung “C™ auf einer
Z?Eﬂllw:ﬁg: Die Tabletien sind hellorange, oval, mit der Prigung “CT™ auf ciner Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebicie

Myfomic wird cingeseret zur Prophylaxe der akuten Transplaniaabstolung bei erwachsenen Paticnten
nach einer allogenen Micrentransplantation in Kombination mit Ciclosporin und Kortikosteroiden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dic Behandlung mit Myfonic soll nur von Arzien mit Erfshrung in der immunsuppressiven Therapic
mach Organtransplantationen gingeleitet und forcgefinhn werden,

Dosicrung

e crr!lel.:nc noesicrur!g bt.:!r.'ig[ THy mg Fwermal Iigiich [Tagcsgcxamldﬁsix 1abdb g hese Dosis
an Matnum-Mycophenolat entspricht | g Mycophenolatmofetil eweimal giglich ( Tagesgpesamidosis 2 g),
bezagen aul Mycophenolsiure (MPA),

Fiir weitere Informationen bewiighich der entsprechenden therapewtischen Dosis an Natrium-
Myeophenolal und Myeophenolatmofetl siche Abschnin 4.4 und 5.2,

Bt fe-move-Patienten muss dic Behandlung mit Myforti innerhalb von 72 Smnden nach der
Tmn;ph.nla!im bcglrln-cn.

Fachinformation - Myfortic® 180mg
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FUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
(FACHINFORMATION)

1. BELZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myfortic™ |80 mg - mogensafiresistente Tabletten

hiyfndnc‘ k] mg - magl:nsal'lr:slql:nl:c Tabletten

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede magensaftresistente Tabletie enthdli 130 mg Mycophenolsiure (als Natrium-Mycophenolat)
Sonstige Bestandteile_mit bekannter Wirkung:

Lactose: 45 myg pro Tabletie

Jede magensaftresistente Tabletie enthalt 360 mg Mycophenolsiure (als Natrium-Mycophenolat)
Sonshge Bestandicile mit bekannter Wirkung

Lactose: ™ mg pro Tableite

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschnitt 6.1,

k3 DARREICHUMNGSFORM

Magensafiresistente Tablette

1 Hllllmg: Die Tabletien sind hellgnin, rund, mit abgeschrigien Kanten und der Prigung “C™ auf einer
Z?Eﬂllw:ﬁg: Die Tabletien sind hellorange, oval, mit der Prigung “CT™ auf ciner Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebicie

Myfomic wird cingeseret zur Prophylaxe der akuten Transplaniaabstolung bei erwachsenen Paticnten
nach einer allogenen Micrentransplantation in Kombination mit Ciclosporin und Kortikosteroiden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dic Behandlung mit Myfonic soll nur von Arzien mit Erfshrung in der immunsuppressiven Therapic
mach Organtransplantationen gingeleitet und forcgefinhn werden,

Dosicrung

e crr!lel.:nc noesicrur!g bt.:!r.'ig[ THy mg Fwermal Iigiich [Tagcsgcxamldﬁsix 1abdb g hese Dosis
an Matnum-Mycophenolat entspricht | g Mycophenolatmofetil eweimal giglich ( Tagesgpesamidosis 2 g),
bezagen aul Mycophenolsiure (MPA),

Fiir weitere Informationen bewiighich der entsprechenden therapewtischen Dosis an Natrium-
Myeophenolal und Myeophenolatmofetl siche Abschnin 4.4 und 5.2,

Bt fe-move-Patienten muss dic Behandlung mit Myforti innerhalb von 72 Smnden nach der
Tmn;ph.nla!im bcglrln-cn.

Fachinformation - Myfortic® 360mg
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Mycophenolat-haltige Arzneimittel:
Teratogenes Risiko

N

Leitfaden fir Angehorige der
Gesundheitsberufe

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung von
Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln erstellt und mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Dieser soll als
zusatzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass Patientenund
Angehdrige mit den Besonderheiten der Anwendung von Mycophenolat-
haltigen Arzneimitteln vertraut sind.

Fir die bessere Lesbarkeit verwenden wir an einigen Stellen im Text nur
die médnnliche Form (z.B. Arzt), sprechen aber damit alle Geschlechter an.

Einleitung

Dieser Leitfaden wurde entwickelt, um die Risiken fur Kinder verbunden mit
giner Exposition gegeniiber Mycophenolat wahrend der Schwangerschaft
hervorzuheben und um die Anzahl der Schwangerschaften unter einer
Behandlung mit diesem teratogenen Arzneimittel zu reduzieren.

Verwenden Sie diesen Leitfaden beim Gesprich mit Ihren Patienten und
um Fragen oder Sorgen lhrer Patienten zu besprechen.

Obwohl dieser Leitfaden wichtige Informationen ber die Risiken von
Mycophenolat wahrend der Schwangerschaft enthilt, ersetzt er nicht

AT version 1.2
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M-AT-000038467 [ FA-113446344 1/a

Myfortic® Leitfaden fur Angehorige der Gesundheitsberufe
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