Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CellCept® 1 g/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Mycophenolatmofetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST CELLCEPT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CELLCEPT BEACHTEN?
WIE IST CELLCEPT EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST CELLCEPT AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

WIE WIRD DAS ARZNEIMITTEL HERGESTELLT?

Nooh,rwN =

1. WAS IST CELLCEPT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

CellCept enthélt Mycophenolatmofetil:
o Esgehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten ,Immunsuppressiva®.

CellCept wird angewendet, um zu verhindern, dass der Korper bei Erwachsenen und Kindern ein transplantiertes Organ abstoft:
o Eine Niere, ein Herz oder eine Leber.

CellCept sollte in Verbindung mit anderen Arzneimitteln verwendet werden:

Ciclosporin und Corticosteroide.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CELLCEPT BEACHTEN?
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WARNUNG
Mycophenolat fiihrt zu Missbildungen und Fehlgeburten. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie vor Beginn der
Behandlung einen negativen Schwangerschaftstest vorweisen und die Anweisungen lhres Arztes zur Verhiitung befolgen.

Ihr Arzt wird Sie miindlich informieren und Ihnen eine gedruckte Informationsbroschiire mitgeben, die insbesondere auf die Wirkungen von
Mycophenolat auf ungeborene Babys eingeht. Lesen Sie die Informationen sorgfaltig durch und halten Sie sich an die Anweisungen.

Wenn Sie die Anweisungen nicht vollstandig verstehen, bitten Sie lhren Arzt, Ihnen diese erneut zu erkléren, bevor Sie mit der Einnahme von
Mycophenolat beginnen. Beachten Sie ebenfalls die Informationen in diesem Abschnitt unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®, ,Verhitung*
und ,Schwangerschaft und Stillzeit".

CellCept darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Mycophenolatmofetil, Mycophenolsaure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie eine Frau sind, die schwanger sein kdnnte und Sie keinen negativen Schwangerschaftstest vor lhrer ersten Verschreibung
vorgewiesen haben, da Mycophenolat zu Missbildungen und Fehlgeburten fiihrt.

wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder glauben, schwanger zu sein.
wenn Sie keine wirksame Empfangnisverhitung verwenden (siehe Verhiitung, Schwangerschaft und Stillzeit).

o Wenn Sie stillen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Fragen Sie vor der Einnahme von CellCept bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie mit der Behandlung mit CellCept beginnen:

wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, da Sie im Vergleich zu jingeren Patienten ein erhéhtes Risiko fir das Auftreten von unerwiinschten
Ereignissen, wie z. B. bestimmten Virusinfektionen, gastrointestinalen Blutungen und Lungenédemen haben kénnen.

wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Fieber oder Halsschmerzen, haben.

wenn Sie unerwartete blaue Flecken oder Blutungen haben.

wenn Sie bereits einmal Probleme mit dem Magen-Darm-Trakt, wie z. B. Magengeschwire, hatten.

wenn Sie ein seltenes Problem mit Ihrem Stoffwechsel haben, eine sogenannte ,Phenylketonurie®, die erblich ist.
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwanger werden, wahrend Sie oder |hr Partner CellCept einnehmen.

+ Wwenn Sie einen erblich bedingten Enzymmangel wie das Lesch-Nyhan- und das Kelley-Seegmiller-Syndrom haben.

Fragen Sie vor Beginn der Behandlung mit CellCept sofort bei lnrem Arzt nach, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind).

Die Auswirkungen von Sonnenlicht
CellCept schrankt lhre kérpereigene Abwehrkraft ein. Aus diesem Grund besteht ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung von Hautkrebs. Sie sollten
sich daher vor zu viel Sonnenlicht und UV-Strahlung schiitzen. Das kénnen Sie machen, indem Sie:

schitzende Kleidung tragen, die auch lhren Kopf, lhren Hals und lhre Arme und Beine bedeckt.
Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor verwenden.

Kinder

Bei Kindern, insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, kann es méglicherweise haufiger zu bestimmten Nebenwirkungen kommen als bei
Erwachsenen, darunter Durchfall, Erbrechen, Infektionen, weniger rote und weilke Blutkdrperchen sowie méglicherweise Lymphknoten- oder
Hautkrebs.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 1 Jahr an, da auf Grundlage der begrenzten Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten zu dieser
Altersgruppe keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden kénnen.

Wenn Sie sich bei der Behandlung lhres Kindes nicht sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Anwendung mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von CellCept zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, wie z. B. pflanzliche Arzneimittel, handelt. Der Grund hierfiir ist, dass CellCept die Wirkungsweise von einigen
anderen Arzneimitteln beeinflussen kann. Ebenso kénnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von CellCept beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von CellCept beginnen, insbesondere, wenn Sie eines der nachfolgenden
Arzneimittel einnehmen:

Azathioprin oder andere Arzneimittel, die Ihr Immunsystem unterdriicken - diese werden nach einer Organtransplantation verabreicht.
Colestyramin - angewendet zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels.
Rifampicin - ein Antibiotikum, das zur Vorbeugung und Behandlung von Infektionen, wie z. B. Tuberkulose (TB), angewendet wird.

Antazida oder Protonenpumpenhemmer - angewendet bei Sdureproblemen im Magen, wie z. B. Verdauungsstérungen.
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Phosphatbinder - angewendet bei Personen mit chronischer Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von Phosphaten in ihr Blut zu vermindern.
Antibiotika - angewendet zur Behandlung bakterieller Infektionen
Isavuconazol - angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

o Telmisartan - angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck

Impfungen

Wenn Sie wahrend der Einnahme von CellCept eine Impfung (Lebendimpfstoff) bendtigen, sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt oder Apotheker. Ihr
Arzt wird lhnen raten, welche Impfungen Sie erhalten kénnen.

Sie dirfen wahrend und fiir mindestens 6 Wochen nach Beendigung einer Behandlung mit CellCept kein Blut spenden. Manner diirfen wahrend und
fir mindestens 90 Tage nach Beendigung einer Behandlung mit CellCept keinen Samen spenden.

Einnahme von CellCept zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Einnahme von Nahrungsmitteln und Getranken hat keine Auswirkung auf lhre Behandlung mit CellCept.

Verhiitung bei Frauen, die CellCept einnehmen
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie wahrend der Einnahme von CellCept eine wirksame Methode zur
Empfangnisverhiitung anwenden. Das bedeutet:

+ Bevor Sie mit der Einnahme von CellCept beginnen,

Wahrend Ihrer gesamten Behandlung mit CellCept,

. Fur6 Wochen, nachdem Sie die Einnahme von CellCept beendet haben.

Sprechen Sie m|t Ihrem Arzt uber die Verhutungsmethode die fur Sie am besten geelgnet |st Dies hangt von Ihrer |nd|V|dueIIen Situation ab. Wenden
gern. Informieren Sie so

schnell wie mogllch lhren Arzt wennS|e glauben dass Ihre Verhutungsmethode nicht W|rksam war oder Sle die Einnahme der Pille zur
Verhiitung vergessen haben.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, kdnnen Sie nicht schwanger werden:

Sie sind postmenopausal, d. h. mindestens 50 Jahre alt und lhre letzte Periode liegt langer als ein Jahr zurtick (wenn lhre Periode
ausgeblieben ist, weil Sie sich einer Behandlung gegen Krebs unterzogen haben, besteht immer noch die Méglichkeit, dass Sie schwanger
werden kénnten).

Ihre Eileiter und beide Eierstdcke wurden operativ entfernt (bilaterale Salpingo-Ovariektomie).
lhre Gebarmutter wurde operativ entfernt (Hysterektomie).

Ihre Eierstocke sind nicht mehr funktionsfahig (vorzeitiges Versagen der Eierstdcke, was durch einen Facharzt fir Gynakologie bestatigt
wurde).

Sie wurden mit einem der folgenden, seltenen, angeborenen Zusténde, die das Eintreten einer Schwangerschaft ausschlieRen,
geboren: XY-Gonadendysgenesie, Turner-Syndrom oder Uterusagenesie.

. Sie sind ein Kind oder Teenager, dessen Periode noch nicht eingetreten ist.

Verhiitung bei Mannern, die CellCept einnehmen

Die verfiigbaren Daten deuten nicht darauf hin, dass ein erhohtes Risiko fir Missbildungen oder Fehlgeburten besteht, wenn der Vater Mycophenolat
einnimmt. Jedoch kann das Risiko nicht vollig ausgeschlossen werden. Als VorsichtsmalRnahme wird empfohlen, dass Sie oder Ihre Partnerin
wahrend der Behandlung und noch 90 Tage nachdem Sie die Einnahme von CellCept beendet haben, eine wirksame Verhitungsmethode
anwenden.

Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, sprechen Sie mit Inrem Arzt tiber die moglichen Risiken und alternativen Therapien.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, glauben schwanger zu sein oder planen schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. lhr Arzt wird mit Ihnen Uber die Risiken im Falle einer Schwangerschaft und die
alternativen Behandlungsmaéglichkeiten sprechen, die lhnen zur Verfugung stehen, um eine AbstoRung lhres verpflanzten Organs zu verhindern,
wenn:

Sie planen schwanger zu werden.

bei Ihnen eine Monatsblutung ausgeblieben ist oder Sie glauben, dass eine Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie unregelmafige Blutungen
haben oder glauben schwanger zu sein.

. Sie Sex haben, ohne wirksame Methoden zur Empféngnisverhitung anzuwenden.
Wenn sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat schwanger werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Nehmen Sie CellCept trotzdem noch so
lange ein, bis Sie lhren Arzt aufgesucht haben.

Schwangerschaft

Mycophenolat fiihrt sehr haufig zu Fehlgeburten (in 50 % der Félle) und zu schweren Missbildungen (in 23 % - 27 % der Falle) beim ungeborenen
Baby. Berichtete Missbildungen schliefen Anomalien der Ohren, Augen, des Gesichts (Lippenspalte/Gaumenspalte), der Entwicklung der Finger,
des Herzens, der Speiserthre, der Nieren und des Nervensystems ein (z. B. Spina bifida [Missbildung, bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht
richtig entwickelt sind]). Ihr Baby kann von einer oder mehreren Missbildungen betroffen sein.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Schwangerschaftstest vorweisen
und die Anweisungen lhres Arztes zur Verhltung befolgen. lhr Arzt kann mehr als einen Schwangerschaftstest verlangen, um sicherzugehen, dass
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Sie vor Beginn der Behandlung nicht schwanger sind.

Stillzeit
Nehmen Sie CellCept nicht ein, wenn Sie stillen, da kleine Mengen des Arzneimittels in die Muttermilch gelangen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

CellCept hat maRigen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahigkeit zur Benutzung von Werkzeugen oder zum Bedienen von Maschinen.
Wenn Sie sich schwindelig, benommen oder verwirrt fiihlen, sprechen Sie mit lInrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal und fiihren Sie kein
Fahrzeug und benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, bis es Ihnen besser geht.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von CellCept

CellCept enthélt Aspartam. Wenn Sie ein seltenes Problem mit Inrem Stoffwechsel haben, eine sogenannte ,Phenylketonurie”, sprechen Sie
mit hrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

CellCept enthalt Sorbitol (einen Zucker). Halten Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn dieser lhnen
mitgeteilt hat, dass Sie einige Zucker nicht vertragen.

CellCept enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat
Dieses Arzneimittel enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und kann allergische Reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

CellCept enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, es ist also nahezu ,natriumfrei“.

3. WIE IST CELLCEPT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?
Die einzunehmende Menge héngt von der Art Ihres Transplantats ab. Die tblichen Dosierungen sind unten aufgefihrt. Die Behandlung wird so lange
fortgeflihrt, wie verhindert werden muss, dass |hr verpflanztes Organ abgestof3en wird.

Nierentransplantation
Erwachsene

o Die erste Dosis wird Ihnen innerhalb von 3 Tagen nach der Transplantation verabreicht.

. Die Tagesdosis betrégt 10 ml Suspension (2 g des Arzneimittels), die auf zwei Anwendungen verteilt eingenommen wird.

Nehmen Sie morgens 5 ml Suspension und abends 5 ml Suspension ein.
Kinder (im Alter von 1 bis 18 Jahren)

Die verabreichte Dosis héngt von der GréRRe des Kindes ab.

Der Arzt Ihres Kindes wird aufgrund von Gré3e und Gewicht Ihres Kindes (Korperoberflache gemessen in Quadratmetern oder ,m?)
entscheiden, welche Dosis die geeignetste ist. Die empfohlene Anfangsdosis betragt zweimal téglich 600 mg/m?2. Die empfohlene
Erhaltungsdosis betrégt weiterhin zweimal taglich 600 mg/m? (maximale Gesamtdosis 2 g oder 10 ml der Suspension zum Einnehmen). Die
Dosis sollte auf Basis der klinischen Beurteilung des Arztes individuell angepasst werden

Herztransplantation
Erwachsene

» Die erste Dosis wird Ihnen innerhalb von 5 Tagen nach der Transplantation verabreicht.

. Die Tagesdosis betrégt 15 ml Suspension (3 g des Arzneimittels), die auf zwei Anwendungen verteilt eingenommen wird.

+ Nehmen Sie morgens 7,5 ml Suspension und abends 7,5 ml Suspension ein.

Kinder (im Alter von 1 bis 18 Jahren)

o Die zu verabreichende Dosis hangt von der Grélke des Kindes ab.

Der Arzt Ihres Kindes wird anhand der GroRe und des Gewichts lhres Kindes (in Quadratmetern bzw. ,m2“ gemessene Kérperoberflache)
entscheiden, welche Dosis am besten geeignet ist. Die empfohlene Anfangsdosis betrégt zweimal taglich 600 mg/m?. Die Dosis sollte auf
Basis der klinischen Beurteilung des Arztes individuell angepasst werden. Bei guter Vertraglichkeit kann die Dosis bei Bedarf auf 900 mg/m?2
zweimal taglich erhéht werden (maximale Tagesgesamtdosis: 3 g bzw. 15 ml der Suspension zum Einnehmen).

Lebertransplantation
Erwachsene

Die erste Dosis orales CellCept wird lhnen friihestens 4 Tage nach der Transplantation verabreicht, und zwar dann, wenn es Ihnen méglich
ist, orale Arzneimittel zu schlucken.

. Die Tagesdosis betrégt 15 ml Suspension (3 g des Arzneimittels), die auf zwei Anwendungen verteilt eingenommen wird.
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+ Nehmen Sie morgens 7,5 ml Suspension und abends 7,5 ml Suspension ein.

Kinder (im Alter von 1 bis 18 Jahren)

o Die zu verabreichende Dosis hangt von der Gréle des Kindes ab.

o Der Arzt Ihres Kindes wird anhand der GréRe und des Gewichts Ihres Kindes (in Quadratmetern bzw. ,m2“ gemessene Kérperoberflache)
entscheiden, welche Dosis am besten geeignet ist. Die empfohlene Anfangsdosis betragt zweimal taglich 600 mg/m?2. Die Dosis sollte auf
Basis der klinischen Beurteilung des Arztes individuell angepasst werden. Bei guter Vertraglichkeit kann die Dosis bei Bedarf auf 900 mg/m?2
zweimal taglich erhéht werden (maximale Tagesgesamtdosis: 3 g bzw. 15 ml der Suspension zum Einnehmen).
Wie wird das Arzneimittel hergestellt?
Das Arzneimittel ist ein Pulver. Es muss vor der Anwendung mit gereinigtem Wasser vermischt werden. Ublicherweise stellt Inr Apotheker das
Arzneimittel fur Sie her. Wenn Sie es selber herstellen muissen, siehe Abschnitt 7. ,Wie wird das Arzneimittel hergestellt?*.

Wie ist CellCept einzunehmen?
Sie benétigen:

Eine Flasche mit zubereiteter Suspension zum Einnehmen mit eingesetztem Flaschenadapter und aufgesetzter Verschlusskappe.
Einen der beiden oralen 5-ml-Dispenser (zur mehrfachen Anwendung), die lhrer Arzneimittelpackung beiliegen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist oder mitgeliefertes Zubehor fehlt oder beschadigt ist.

+ Wenden Sie sich bei Verlust oder Beschédigung beider Dispenser an Ihren Arzt oder Apotheker (z. B. wenn eine Dosierungsmarkierung nicht
mehr deutlich erkennbar ist oder der Dispenser schwierig zu bedienen ist). Diese werden Sie beraten, wie Sie lhr Arzneimittel weiterhin
einnehmen kénnen.

Verwenden und reinigen Sie die oralen Dispenser wie in dieser Anleitung beschrieben, um eine mogliche Kontamination zu vermeiden. Waschen Sie
sich vor und nach der Anwendung die Hande.

Versuchen Sie Kontakt der Suspension mit lhrer Haut und lhrer Nasenhéhle zu vermeiden.
Passen Sie auf, dass das fertige Arzneimittel nicht in lhre Augen kommt.

Sollte dies passieren, spiilen Sie Ihre Augen mit viel Leitungswasser.
Passen Sie auf, dass das fertige Arzneimittel nicht mit Ihrer Haut in Kontakt kommt.

o Sollte dies passieren, waschen Sie die Stelle griindlich mit Wasser und Seife.

DISFENSER
kinder- —s .
sichere I ' = Spilze
Verschluss-
kappe #— Flaschen- 1
L adapter

i ” i 4= Kolben
—

1. Schitteln Sie vor jedem Gebrauch die verschlossene Flasche ca. 5 Sekunden lang.

2. Entfernen Sie die kindergesicherte Verschlusskappe.

3. Nehmen Sie den Dispenser und driicken Sie den Kolben ganz nach unten bis an die Spitze des Dispensers.
4. Setzen Sie dann die Spitze des Dispensers fest in den gedffneten Flaschenadapter ein.

5. Drehen Sie die gesamte Einheit (Flasche und Dispenser - siehe Bild unten) um.
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6. Ziehen Sie den Kolben des Dispensers langsam auf.

7. Ziehen Sie solange, bis die gewiinschte Menge des Arzneimittels im Dispenser aufgezogen ist. Beenden Sie das Aufziehen an der
Dosismarkierung, die die von lhnen benétigte Dosis anzeigt.

8. Drehen Sie die gesamte Einheit wieder richtig herum.

9. Halten Sie den Dispenser am Hauptkdrper fest und ziehen Sie ihn vorsichtig aus dem Flaschenadapter. Der Flaschenadapter sollte in der
Flasche bleiben.

10. Geben Sie das Arzneimittel direkt in den Mund und stellen Sie sicher, dass das gesamte Arzneimittel geschluckt wird.
1. Vermischen Sie das Arzneimittel nicht mit einer anderen FlUssigkeit, wenn Sie es schlucken. VerschlielRen Sie die Flasche nach jedem
Gebrauch wieder mit der kindergesicherten Verschlusskappe.
2. Um ein Wiirgen/Erbrechen zu vermeiden, sorgen Sie fiir eine aufrechte Kérperhaltung und fiihren Sie den oralen Dispenser mit der
Spitze entlang einer der Wangen in den Mund ein und drticken Sie den Kolben langsam bis ganz nach unten. Spritzen Sie nicht mit
voller Kraft in den hinteren Teil des Rachens.
11.  Reinigen des Dispensers
12.  Direkt nach der Anwendung: Nehmen Sie den Dispenser auseinander und spulen Sie beide Teile unter flieRendem Leitungswasser aus bis
alle Rickstdnde entfernt sind. Wenn kein sauberes Leitungswasser verfugbar ist, spilen Sie den Dispenser mit sauberem Wasser (z. B.
destilliertem Wasser) aus.

13.  Sterilisieren Sie den oralen Dispenser nicht und legen Sie ihn auch nicht in kochendes Wasser, um eine Beschadigung zu vermeiden.
Verwenden Sie zum Reinigen keine |6sungsmittelhaltigen Lappen.

14. Lassen Sie den Dispenser an der Luft trocknen, bevor Sie ihn wieder verwenden. Trocknen Sie den Dispenser nicht mit einem Tuch oder
Lappen ab.

15.  Bewahren Sie den Dispenser trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt auf.
16. Entsorgen Sie den Dispenser nicht, da er mehrmals verwendet werden muss.

Entsorgen Sie den Dispenser erst nach seiner letzten Anwendung entsprechend den lokalen Anforderungen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von CellCept eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von CellCept eingenommen haben, als Sie sollten, suchen Sie bitte unverziglich einen Arzt oder ein Krankenhaus
auf. Suchen Sie ebenfalls unverziglich einen Arzt oder ein Krankenhaus auf, wenn ein anderer versehentlich Ihr Arzneimittel eingenommen hat.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von CellCept vergessen haben

Falls Sie einmal vergessen, das Arzneimittel einzunehmen, nehmen Sie es ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie es anschlieRend wieder
zu den gewohnten Zeiten ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CellCept abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von CellCept nicht ab, es sei denn, |hr Arzt fordert Sie dazu auf. Ein Abbruch der Behandlung mit CellCept kann das
Risiko einer AbstoBung des lhnen verpflanzten Organs erh6hen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich bemerken - Sie benétigen
moglicherweise eine medizinische Notfallbehandlung:

Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Fieber oder Halsschmerzen

unerwartete blaue Flecken oder Blutungen
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o Ausschlag, Jucken, Quaddeln, Atemlosigkeit oder erschwerte Atmung, Giemen (pfeifendes Atemgeréusch) oder Husten, Schwindel,
Schwindelgefihl, Verdnderung der Bewusstseinslage, niedriger Blutdruck, mit oder ohne leichtem generalisierten Juckreiz, Hautrétung und
Schwellung im Gesicht/Rachen (Symptome einer schweren allergischen Reaktion).

Ubliche Probleme
Zu den haufigeren Problemen gehéren Durchfall, Verminderung der weil3en oder roten Blutkdrperchen, Infektionen und Erbrechen. lhr Arzt wird
regelmafige Blutuntersuchungen durchfiihren, um folgende Verénderungen zu tUberprifen:

o die Zahl Inrer Blutzellen oder Anzeichen von Infektionen.
Infektionen abwehren

CellCept schrankt Ihre kérpereigene Abwehrkraft ein. Dadurch wird verhindert, dass der Organismus Ihr verpflanztes Organ abstoRt. Infolgedessen
ist Ihr Kérper aber auch nicht mehr in der Lage, Infektionen so wirksam wie sonst abzuwehren. Es ist daher méglich, dass Sie mehr Infektionen

bekommen als gewdhnlich. Dazu gehdéren Infektionen des Gehirns, der Haut, des Mundes, des Magens und des Darms, der Lungen und des
Harntrakts.

Lymph- und Hautkrebs
Wie es bei Patienten, die mit dieser Art von Arzneimitteln (Immunsuppressiva) behandelt werden, vorkommen kann, ist eine sehr kleine Anzahl der
Patienten, die CellCept eingenommen haben, an Krebs des Lymphgewebes oder der Haut erkrankt.
Allgemeine Nebenwirkungen
Es kénnen Nebenwirkungen, die den Korper allgemein betreffen, bei lhnen auftreten. Dazu geh&ren schwere allergische Reaktionen (wie z. B.
Anaphylaxie, Angioddem), Fieber, starke Midigkeit, Schlafstérungen, Schmerzen (wie z. B. Magenschmerzen, Schmerzen im Brustkorb oder
Gelenk-/Muskelschmerzen), Kopfschmerzen, grippeartige Symptome und Schwellungen.
Des Weiteren kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Hautprobleme wie:

Akne, Fieberblaschen, Gurtelrose, Hautwachstum, Haarausfall, Hautausschlag, Juckreiz.

Probleme des Harntrakts wie:

o Blutim Urin.

Probleme des Verdauungstrakts und des Mundes wie:
Zahnfleischschwellung und Geschwiire im Mund,
Entzundung der Bauchspeicheldrise, des Dickdarms oder des Magens,
Magen-Darmstérungen, einschlief3lich Blutungen,
Lebererkrankung,
o Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Appetitverlust, Blahungen.
Probleme des Nervensystems wie:
Schwindel, Schlafrigkeit oder Taubheitsgefihl
Zittern, Muskelkrampfe, Krampfanfalle
Geflhl der Angst oder Niedergeschlagenheit, Gemiitsschwankungen und Verdnderungen im Denken.

Probleme des Herzens und der BlutgefédRe wie:

o Blutdruckverénderungen, beschleunigter Herzschlag, Erweiterung der BlutgeféaRe.

Probleme der Lunge wie:

Lungenentziindung, Bronchitis

o Kurzatmigkeit, Husten, méglicherweise aufgrund von Bronchiektasie (eine Erkrankung, bei der die Atemwege der Lunge ungewdhnlich
erweitert sind) oder Lungenfibrose (verstérkte Bildung von Bindegewebe in der Lunge). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie unter
anhaltendem Husten oder Atemlosigkeit leiden.

Flussigkeit in der Lunge oder im Brustkorb

o Probleme mit den Nebenhdhlen.

Andere Probleme wie:

Gewichtsabnahme, Gicht, hoher Blutzucker, Blutungen, blaue Flecken.
Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern, insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, kann es méglicherweise haufiger zu bestimmten Nebenwirkungen kommen als bei
Erwachsenen, darunter Durchfall, Erbrechen, Infektionen, weniger rote und weille Blutkérperchen sowie moglicherweise Lymphknoten- oder
Hautkrebs.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die

© Pharma.be Pagina 7 van 10



nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen

fiir Belgien auch direkt der

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

fiir Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST CELLCEPT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

. Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

. Die Haltbarkeit der zubereiteten Suspension betrégt 2 Monate. Verwenden Sie die Suspension nicht mehr nach diesem Verfalldatum.
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: Nicht tiber 30 °C lagern.
Zubereitete Suspension: Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was CellCept enthilt:

Der Wirkstoff ist: Mycophenolatmofetil.

Jede Flasche enthélt 35 g Mycophenolatmofetil.
Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol, Hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumcitrat, entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Gemischtes
Fruchtaroma, Xanthangummi, Aspartam* (E 951), Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Citronensaure. Bitte lesen Sie ebenfalls Abschnitt 2
,Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von CellCept*, ,CellCept enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)" und
,CellCept enthalt Natrium®.

* enthalt Phenylalanin entsprechend 2,78 mg/5 ml Suspension.

Wie CellCept aussieht und Inhalt der Packung

Jede Flasche mit 110 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt 35 g Mycophenolatmofetil. Mit 94 ml gereinigtem

Wasser zubereiten. Nach Zubereitung betragt das Volumen der Suspension 175 ml, was einem entnehmbaren Volumen von 160 ml — 165 ml

entspricht. 5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 1 g Mycophenolatmofetil.

Der Packung sind ebenfalls 1 Flaschenadapter und 2 Dispenser fir Zubereitungen zum Einnehmen beigelegt.
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7. WIE WIRD DAS ARZNEIMITTEL HERGESTELLT?

Ublicherweise stellt Ihr Apotheker das Arzneimittel fir Sie her. Wenn Sie es selber herstellen miissen, befolgen Sie die folgenden Schritte:

Versuchen Sie das trockene Pulver nicht einzuatmen. Versuchen Sie ebenfalls, Kontakt mit Inrer Haut, lnrem Mund und Ihrer Nase zu vermeiden.
Passen Sie auf, dass das fertige Arzneimittel nicht in lhre Augen kommt.

+ Sollte dies passieren, spilen Sie lhre Augen mit viel Leitungswasser.

Passen Sie auf, dass das fertige Arzneimittel nicht mit Inrer Haut in Kontakt kommt.

o Sollte dies passieren, waschen Sie die Stelle griindlich mit Wasser und Seife.

1. Schlagen Sie zur Auflockerung des Pulvers mehrmals sanft auf den Boden der verschlossenen Flasche.
2. Messen Sie 94 ml gereinigtes Wasser in einem Messzylinder ab.

3. Fullen Sie ungefahr die Halfte des gereinigten Wassers in die Flasche.
1. Nach dem VerschlieRen schitteln Sie die Flasche sorgfaltig ca. 1 Minute lang.

4. Fullen Sie die Flasche mit der Restmenge des Wassers auf.
1. Dann schitteln Sie die verschlossene Flasche erneut ca. 1 Minute lang.

5. Entfernen Sie die kindergesicherte Verschlusskappe. Setzen Sie den Flaschenadapter in den Flaschenhals ein.

6. VerschlieBen Sie die Flasche fest mit der kindergesicherten Verschlusskappe.
1. Dadurch wird der richtige Sitz des Flaschenadapters in der Flasche sowie die Kindersicherung der Verschlusskappe gewahrleistet.

7. Schreiben Sie das Verfalldatum der zubereiteten Suspension auf das Flaschenetikett.
1. Nach Zubereitung ist die Suspension 2 Monate haltbar.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strafe 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Straflze 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu
verfligbar.
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