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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mycophenolic acid Accord 180 mg enterosolventni tablety

acidum mycophenolicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, [ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

1. Co je Mycophenolic acid Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Mycophenolic acid Accord uZivat
3. Jak se Mycophenolic acid Accord uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Mycophenolic acid Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Mycophenolic acid Accord a k ¢emu se pouziva

Mycophenolic acid Accord obsahuje 1é¢ivou latku acidum mycophenolicum (kyselinu
mykofenolovou), ktera patii do skupiny Ié¢ivych ptipravki nazyvanych imunosupresiva.
Mycophenolic acid Accord je uzivan k zastaveni rejekce (odmitnuti) transplantované ledviny
imunitnim systémem téla. Uziva se spole¢né s dal$imi léCivymi piipravky obsahujicimi cyklosporin a
kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Mycophenolic acid Accord uZivat
UPOZORNEN({

Kyselina mykofenolova zptisobuje vrozené vady a potrat. Pokud jste zZena, ktera by mohla otéhotnét,
musite pfed zahajenim 1é¢by poskytnout negativni téhotensky test a musite se fidit doporu¢enim
Vaseho I€kate tykajicim se pouziti antikoncepce.

Lékat si s Vami promluvi a d& Vam pisemnou informaci tykajici se zejména ucinki kyseliny
mykofenolové na nenarozené déti. Prectéte si pozorné informaci a postupujte podle pokynii.

Pokud pIné€ nepochopite tyto pokyny, pozadejte svého l1ékare, aby Vam je znovu vysvétlil predtim, nez
zacnete uzivat mykofenolat. Viz také dalsi informace v bod¢ "Upozornéni a opatteni" a "T¢hotenstvi a
kojeni".

Neuzivejte Mycophenolic acid Accord



e jestlize jste alergicky(a) na kyselinu mykofenolovou, natrium-mykofenolat nebo mykofenolat-
mofetil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize jste Zena, ktera muze byt t€hotnd, a neposkytla jste negativni téhotensky test pred Vasim
prvnim pfedepsanim léku, jelikoz mykofenolat zplisobuje vrozené vady a potrat.

e jestlize jste t€hotn4 nebo planujete ot¢hotnét nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna.
jestlize nepouzivate i€innou antikoncepci (viz antikoncepce u Zen a muzi)

o jestlize kojite (viz také T¢€hotenstvi, kojeni a plodnost);

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, feknéte to svému lékari, aniz byste uzil(a) ptipravek
Mycophenolic acid Accord.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Mycophenolic acid Accord se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

e jestlize mate nebo jste n€kdy v minulosti mél(a) zavazné zazivaci potize, napt. Zalude¢ni vied;
o jestlize trpite vzacnym dédi¢nym nedostatkem enzymu hypoxanthin-guanin fosforibosyl-
transferasy (HGPRT), jako je napt. Lesch-Nyhantiv nebo Kelley-Seegmilleriv syndrom.

Mél(a) byste byt také informovan(a), Ze:

e piipravek Mycophenolic acid Accord snizuje urovei kozni ochrany pted slune¢nim zafenim. To
zvysuje riziko vzniku rakoviny kize. Je proto nutné, abyste omezil(a) pobyt na slunci a chranil(a)
se pred UV svétlem tak, ze budete nosit co nejvice zakryté exponované oblasti kiize odévem a
budete pravidelné pouzivat opalovaci krémy s vysokym ochrannym faktorem. Pozadejte 1¢kate o
radu, jak se chranit pted sluncem;

e pokud jste v minulosti mél(a) zloutenku typu B nebo C, miize Mycophenolic acid Accord zvysit
riziko, ze se nemoc znovu objevi. Vas 1ékat mlze provést rozbor krve a zjistit, zda se neobjevuji
priznaky onemocnéni. Pokud pocitujete piiznaky onemocnéni (zezloutnuti kiize a o¢i, nevolnost,
ztrata chuti k jidlu, tmava moc), oznamte to ihned svému lékafi;

e pokud se u Vas vyskytne trvaly kasel nebo dusnost, zvlasté pokud uzivate jind imunosupresiva,
oznamte to thned svému lékafi;

e jemozné, ze Vam bude chtit 1ékai béhem 1é¢by piipravkem Mycophenolic acid Accord provést
kontrolu protilatek, zvlast¢ pokud opakované mate infekce a zejména pokud uzivate jina
imunosupresiva, a poté¢ Vas bude informovat o tom, zda mazete pokracovat v uzivani pripravku
Mycophenolic acid Accord,

e jestlize se u Vas objevi ptiznaky infekce (napt. horecka, bolesti v krku) nebo neoc¢ekavany vyskyt
modfin nebo krvaceni, feknéte to okamzit€ svému lékafi;

e jemozné, ze Vam bude chtit 1ékaf béhem 1é¢by pripravkem Mycophenolic acid Accord provést
kontrolu poctu bilych krvinek a poté¢ Vas bude informovat o tom, zda mizete pokracovat v uzivani
pripravku Mycophenolic acid Accord;

e |éciva latka, kyselina mykofenolova, neni totéz jako podobné znéjici ndzvy 1écivych latek, napft.
mykofenolat mofetil. Z tohoto diivodu nesmite tyto 1é¢ivé latky zaménovat, aniz by Vam to fekl
l1ékar;

e uzivani ptipravku Mycophenolic acid Accord v téhotenstvi mlize posSkodit nenarozené dite (viz
také " T¢hotenstvi, kojeni a plodnost ") a zvysit riziko potratu (spontanniho potratu).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Mycophenolic acid Accord

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékia ziskanych bez 1ékaiského predpisu.

Zv1asté byste mél(a) informovat 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1¢k:



e jiné léky potlacujici imunitu (imunosupresiva) napt. azathioprin nebo takrolimus;

e ]éCivé pripravky uzivané k 1€cbé vysoké hladiny krevniho cholesterolu, jako je napf.
cholestyramin;

e  7ivoci$né uhli uzivané k 1é¢b¢ zazivacich potizi, jako je prijem, zaludecni potize a plynatost;

e antacida (Iéky proti paleni Zahy), ktera obsahuji hot¢ik nebo hlinik;

e I¢éky uzivané k 1écbé virovych infekci napf. aciklovir anebo ganciklovir.

Lékate musite také informovat o jakémkoli planovaném ockovani.

Béhem 1é¢by kyselinou mykofenolovou a po dobu nejméné 6 tydni po ukonceni 1é¢by nesmite

darovat krev. Muzi nesmi darovat sperma béhem 1é¢by kyselinou mykofenolovou a po dobu nejméné
90 dnti po ukonceni lécby.

UZzivani pripravku Mycophenolic acid Accord s jidlem, pitim a alkoholem

Mycophenolic acid Accord muzete uzivat s jidlem nebo nalacno. MiZzete si vybrat, zda budete uzivat
1€k s jidlem nebo nala¢no, ale vybrany zptisob musite dodrzovat kazdy den stale stejn€. Tim je
zajisténo, Ze Vase télo vstieba kazdy den stejné mnozstvi 1éCivého piipravku.

Starsi pacienti

Starsi pacienti (od 65 let véku) mizou uzivat ptipravek Mycophenolic acid Accord, aniz by bylo nutné
upravit obvyklou doporuc¢enou davku.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Mycophenolic acid Accord détem a dospivajicim se pro nedostatek udaji
nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Antikoncepce u Zen uzivajicich Mycophenolic acid Accord

Pokud jste zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzit dve u¢inné metody antikoncepce pii uzivani
pfipravku Mycophenolic acid Accord. To zahrnuje:
e Pfed zahajenim lécby ptipravkem Mycophenolic acid Accord

e Béhem celé 1é¢by pripravkem Mycophenolic acid Accord
e Po dobu 6 tydnt po ukonceni uzivani pripravku Mycophenolic acid Accord

Promluvte si se svym lékafem o nejvhodnéjsi antikoncepci pro Vés. To bude zaviset na vasi
individualni situaci. Dvé spolehlivé formy antikoncepce soucasné jsou upiednostiiovany, aby se
snizilo riziko netimyslného t€hotenstvi. Kontaktujte svého lékai‘e co nejdrive, pokud si myslite, Ze
moZna doslo k selhani antikoncepce nebo pokud jste si zapomnéla vzit antikoncepéni pilulku.

Jste Zena, ktera neni schopna otéhotnét, pokud pro Vas plati néktera z nasledujicich skute¢nosti:

e jste po menopauze, tj. je Vam alespoi 50 let a posledni menstruaci jste méla pfed vice nez rokem
(pokud se menstruace zastavila, protoze jste podstupovala 1écbu rakoviny, pak stale existuje Sance,
ze byste mohla otéhotnét)

Vase vejcovody a oba vajecniky byly chirurgicky odstranény (oboustranna adnexektomie)

byla Vam chirurgicky odstranéna déloha (hysterektomie)

Vase vajeéniky jiz nefunguji (pfed¢asné selhani vajecnikl potvrzené gynekologem)

narodila jste se s jednim z téchto vzacnych stavi, pii kterych je t€hotenstvi nemozné: genotyp XY,
Turnertiv syndrom nebo vrozené nevyvinuti délohy

e jste dit¢ nebo dospivajici divka, které zatim nezacala menstruace.
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Antikoncepce u muzu uzivajicich Mycophenolic acid Accord

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vad nebo potratil v ptipade, zZe otec uziva
mykofenolat. Riziko v§ak nemtize byt s jistotou vylouceno. Jako prevence je doporuceno, abyste vy
nebo vase partnerka pouzivali spolehlivou antikoncepci béhem 1é¢by a 90 dni po ukonceni 1éCby
pripravkem Mycophenolic acid Accord musite vzdy pouzivat kondomy.

Pokud planujete mit dité, promluvte si s Vasim Iékafem o potencialnich rizicich.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Vas lékar si s Vami

promluvi o rizicich v pfipad¢ t€¢hotenstvi a alternativach, které mtizete podstoupit, aby se zabranilo

odlouceni transplantovaného organu, pokud:

e mate v planu oté¢hotnét.

e Vam vynechala nebo si myslite, ze Vam vynechala menstruace nebo mate neobvyklé menstruacni
krvaceni nebo se domnivate, Ze jste téhotna.

e mate sex bez pouziti i¢inné metody antikoncepce.

Pokud otehotnite béhem 1écby kyselinou mykofenolovou, musite okamzit€ informovat svého 1ékare.
Nicméné, nadale uzivejte pripravek Mycophenolic acid Accord, dokud Iékate nenavstivite.

Téhotenstvi

Kyselina mykofenolova zpiisobuje velmi Casté potraty (50 %) a zdvazné vrozené vady (23-27 %) u
nenarozeného ditéte. Vrozené vady, které byly hlaSeny, zahrnuji anomalie usi, oc¢i, obliceje (rozstép
rtu/patra), vyvoje prsti, srdce, jicnu (trubice, ktera spojuje hrdlo se zaludkem), ledvin a nervové
soustavy (naptiklad spina bifida (kdy nedojde ke spravnému vyvoji kosti patefe)). Dit¢ mize byt
zasazeno jednim nebo vice z téchto poskozeni.

Pokud jste zena, ktera mize oté¢hotnét, musite poskytnout negativni t€hotensky test pred zahajenim
1é¢by a musite se fidit antikoncepénim doporucenim, které jste dostala od svého 1ékare. Lékar si mize
vyzadat vice nez jeden test, aby se ujistil, Ze nejste t¢hotna pred zahajenim 1é¢by.

Kojeni

Neuzivejte Mycophenolic acid Accord, pokud kojite. To je proto, Ze malé mnozstvi 1éku miize
prechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Mycophenolic acid Accord ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Mycophenolic acid Accord obsahuje sodik

Ptipravek Mycophenolic acid Accord obsahuje 0,61 mmol (13,9 mg) sodiku v jedné tableté. Nutno
vzit v uvahu u pacientil na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Mycophenolic acid Accord uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého l€kaie.. Mycophenolic acid Accord Vam
muze byt predepsan pouze lékatem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacienti po transplantaci. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
Doporucend denni davka piipravku Mycophenolic acid Accord je 1440 mg (8 tablet pfipravku



Mycophenolic acid Accord 180 mg). Tuto denni davku budete uzivat rozdélenou do dvou davek po
720 mg (4 tablety ptipravku Mycophenolic acid Accord 180 mg).

Tablety uzivejte rano a vecer.
Prvni davka 720 mg Vam bude podana do 72 hodin po transplantaci.

JestliZe mate zavazné potiZe s ledvinami
Vase denni davka by nem¢la byt vyssi nez 1440 mg (8 tablet ptipravku Mycophenolic acid Accord
180 mg).

Jak se pripravek Mycophenolic acid Accord uZiva

Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody.

Tablety nedé€lte ani nedrt'te.

Neuzivejte zadné tablety, které jsou rozbité nebo rozdrcené.

Lécba bude pokracovat tak dlouho, dokud je nutnd imunosuprese, aby se zabranilo odmitnuti
transplantatu Vasim télem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Mycophenolic acid Accord, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Mycophenolic acid Accord, nez Vam bylo feceno nebo pokud
nékdo jiny ndhodné uzil Vas 1€k, oznamte to ihned svému lékaii nebo rovnou jdéte na nejblizsi
1ékatskou pohotovost. Je mozné, Ze budete potiebovat 1€karskou pomoc. Tablety vezméte s sebou
vcetné obalu a ukazte je 1€kafi nebo nemocni¢nimu personalu. Pokud jste tablety spotteboval(a),
vezméte s sebou prazdny obal.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mycophenolic acid Accord

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Mycophenolic acid Accord, vezméte si jej, jakmile si na to
vzpomenete, pokud to vSak jiz neni v dobé, kdy mate uzit dal$i davku. Déle pokracujte v uzivani 1éku
v obvyklou dobu. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Mycophenolic acid Accord

Mycophenolic acid Accord nepfestavejte uzivat, aniz by Vam to ekl Vas lékar. Preruseni lécby
pfipravkem Mycophenolic acid Accord mtze zvysit moznost odlouceni transplantatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Starsi pacienti mohou trpét vét§im mnozstvim nezadoucich G¢inkt v disledku snizené imunitni
ochrany.

Imunosupresiva, zahrnujici Mycophenolic acid Accord, snizuji Vasi vlastni obranyschopnost
organismu, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného organu. Nasledkem toho nebude Vase télo
schopné bojovat s infekcemi tak dobie jako v normalnim stavu. Jestlize uzivate Mycophenolic acid
Accord, mizete mit vice infekénich onemocnéni nez obycejné, jako jsou infekce mozku, klize, Gst,
bricha a stfev, plic a mo¢ovych cest.

Vas lékat Vam bude pravidelné provadét krevni testy, aby sledoval jakékoli zmény v poctu krevnich
bun¢k nebo v hladinach latek ve Vasi krvi, napt. cukru, tuku a cholesterolu.

Nékteré ucinky by mohly byt zavazné:



ptiznaky infekce zahrnujici horecku, tiesavku, poceni, pocit tinavy, ospalost, nedostatek energie.
Pti uzivani ptipravku Mycophenolic acid Accord je pravdépodobnost, Ze onemocnite virovou,
bakteridlni nebo plisiiovou infekcei, vyssi nez obvykle. Takovéto infekce mohou postihnout razné
oblasti Vaseho organismu, ale nejcastéji postizenymi partiemi jsou ledviny, moCovy méchyft, horni
a/nebo dolni cesty dychaci;

zvraceni krve, ¢erna nebo krvava stolice, Zalude¢ni nebo stievni viedy;

zdufeni zlaz, vyvoj novych koznich vyristkli nebo zvétSeni jiz existujicich koznich vyrtstk nebo
zmény jiz existujicich matefskych znamének. U velmi malého poctu pacientl uzivajicich
Mycophenolic acid Accord se vyvinula rakovina kiize nebo lymfatickych uzlin, podobné jako to
byva u pacientd léCenych imunosupresivy.

Jestlize zpozorujete jakykoli vySe uvedeny ptiznak pti uzivani ptipravku Mycophenolic acid Accord,
teknéte to okamzité svému 1ékafti.

Dalsi nezadouci u¢inky mohou byt:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)

prijem

nizky pocet bilych krvinek

nizka hladina vapniku v krvi (hypokalcemie)

nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)

vysoka hladina kyseliny moc¢ové v krvi (hyperurikemie)
vysoky krevni tlak (hypertenze)

bolest kloubi (artralgie)

uzkost.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd)

nizky pocet Cervenych krvinek, ktery miize mit za nasledek unavu, ztizené dychani a bledost
(anemie)

nizky pocet krevnich desticek, ktery mtze mit za nésledek neocekéavané krvaceni a modtiny
(trombocytopenie)

bolest hlavy

bolest bricha nebo zaludku, zanét zaludec¢ni sliznice, nadmuti bficha, zacpa, travici obtize,
plynatost (vétry), tnik stolice, nevolnost (nauzea), zvraceni

unava, horecka

kasel

abnormalni vysledky funkénich testi jater nebo ledvin

infekce dychacich cest

vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalemie)

nizka hladina hot¢iku v krvi (hypomagnesemie)

zéavrat’

nizky krevni tlak (hypotenze)

dusnost (dyspnoe)

akné

slabost (astenie)

bolest svali (myalgie)

otoky rukou, kotniki nebo chodidel (periferni edém)

svédeéni

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

rychly rytmus srdce (tachykardie) nebo nepravidelny rytmus srdce (komorova extrasystola),
tekutina na plicich (plicni edém)



vyrustek (zduteni), ktery vypada jako vacek (cysta) obsahujici tekutinu

chvéni, potiZe se spanim

zCervenani a otoky o¢i (konjunktivitida), rozostiené vidéni

dusnost

tihani, zapach z ust, strevni nepriichodnost (ileus), vied na rtu, paleni zahy, vyblednuti jazyka,

sucho v tstech, zdnét dasni, zanét slinivky bfisni, vedouci k tézké bolesti v horni ¢4sti biicha

(pankreatitida), ucpani vyvodu slinnych zlaz, zdnét pobfisnice (peritonitida)

infekce kosti, krve a ktize

krev v moci, poskozeni ledvin, bolest nebo potize pti moceni

vypadéavani vlast, modiiny na kizi

zanét kloubi (artritida), bolesti zad, svalové kiece

ztrata chuti k jidlu, zvySeni hodnot lipida (hyperlipidémie), cukrt (diabetes), cholesterolu (

hypercholesterolémie) nebo snizeni hodnot fosfat v krvi ( hypofostatémie)

e pfiznaky chiipky (napf. unava, tfesavka, bolest v krku, bolesti kloubti nebo svali), otoky kloubti a
chodidel, bolest, trasavka, pocit zizn¢ nebo slabosti

e neobvyklé sny, preludy (bludy)

e neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekci

kasel, dychaci obtize, bolestivé dychani (mozné piiznaky intersticialnido plicniho onemocnéni).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

e vyrazka

e horecka, bolest v krku, ¢asté infekce, které jsou moznymi piiznaky nedostatku bilych krvinek v
krvi (agranulocytoza).

DalSi nezZadouci u¢inky hlasené u lé¢ivych pripravka podobnych pripravku Mycophenolic acid
Accord

Ve skuping 1é¢ivych piipravki, do které patii i Mycophenolic acid Accord, byly popsany dalsi
nezadouci ucinky: zanét tlustého stieva, zanét zaludecni sliznice vyvolany cytomegalovirem,
prodéravéni stievni stény vedouci k silné bolesti bficha s moznym krvacenim, zaludecni nebo
dvanacternikové viedy, nizky pocet specifickych bilych krvinek nebo celkového poctu krvinek,
zavazné infekce, jako je zanét srdce a jeho chlopni, blany pokryvajici mozek a michu, kraceni dechu,
kasel, ktery miize byt zpiisoben bronchiektazou (stav, pii kterém jsou dychaci cesty plic abnormalné
roztazeny) a dal$i méné casté bakterialni infekce obvykle vedouci k vaznym plicnim obtizim
(tuberkuloza a atypicka mykobakterialni infekce). Pokud se u Vas objevi pretrvavajici kasel nebo
dusnost, porad’te se se svym lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Mycophenolic acid Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelného poskozeni nebo poruseni obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Mycophenolic acid Accord obsahuje

e Lécivou latkou je acidum mycophenolicum (jako natrii mycophenolas).
Jedna enterosolventni tableta obsahuje acidum mycophenolicum 180 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa (E460), sodna siil kroskarmelosy (E468), povidon K30
(E1201), mastek (E553b), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), magnesium-stearat (E470b).

Potahova vrstva: methakrylatovy kopolymer typ C, mastek (E553b), oxid titanicity (E171), trietyl-
citrat (E1505), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), hydrogenuhli¢itan sodny (E500), zluty oxid
zelezity (E172), hlinity lak indogokarminu (E132), natrium-lauryl-sulfat (E487).

Potisk tablet: Selak (E904), Cerny oxid zelezity (E172), propylenglykol (E1520), roztok amoniaku 30%
(E527)

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Mycophenolic acid Accord 180 mg Enterosolventni tablety jsou limetkové zelené, kulaté, bikonvexni
enterosolventni tablety se zkosenymi okraji, s cerné vytisténym "M1" na jedné stran¢ a hladké na
stran¢ druhé.

Mycophenolic acid Accord 180 mg Enterosolventni tablety je dostupny v balenich obsahujicich 20,
50, 100, 120 nebo 250 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava

Polsko

Vyrobci

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta



Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nizozemsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP a ve Spojeném kralovstvi (Severni Irsko)
registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého piipravku

Spanélsko Acido micofenélico Stada 180mg comprimidos gastrorresistentes
EFG

Rakousko Mycophenolsdure Accord 180 mg magensaftresistente Tabletten

Bulharsko Mycophenolic acid Accord 180mg gastro-resistant tablets

Kypr Mycophenolic acid Accord 180mg gastro-resistant tablets

Ceska republika Mycophenolic acid Accord

Némecko Mycophenolsdure Accord 180 mg magensaftresistente Tabletten

Dansko Mycophenolsyre Accord

Italie Acido micofenolico Accord 180 mg compresse gastroresistenti

Island Mycofenolsyra Accord 180 mg syrupolnar toflur

Nizozemsko Mycofenolzuur Accord 180 mg, maagsapresistente tabletten

Norsko Mykofenolsyre Accord

Polsko Mycophenolic acid Accord

Portugalsko Mycophenolic acid Accord

Svédsko Mykofenolsyra Accord 180 mg enterotabletter

Spojené kralovstvi (Severni Mycophenolic acid 180 mg gastro-resistant tablets

Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 6. 2023




