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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

CellCept 500 mg Filmtabletten

Mycophenolatmofetil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CellCept und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von CellCept beachten?
3. Wie ist CellCept einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist CellCept aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CELLCEPT UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Der vollstandige Name Ihres Arzneimittels lautet CellCept 500 mg

Filmtabletten.

* In dieser Packungsbeilage wird der kirzere Name CellCept
verwendet.

CellCept enthalt Mycophenolatmofetil.

* Esgehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten ,Immun-
suppressiva“,

CellCept wird verwendet, um zu verhindern, dass Ihr Korper
ein verpflanztes Organ abstoBt.

« ¢ine Niere, ein Herz oder eine Leber.

CellCept wird in Verbindung mit anderen Arzneimitteln ver-
wendet:

e Ciclosporin
e Corticosteroide.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CELLCEPT BEACHTEN?

CellCept darf nicht eingenommen werden, wenn

* Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Mycophenolatmofe-
til, Mycophenolséure oder einen der sonstigen Bestandteile
von CellCept sind (aufgelistet in Abschnitt 6)

e Sie schwanger sind oder stillen.

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CellCept ist
erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme von CellCept sofort mit Ihrem
Arzt, wenn:

¢ Sie Anzeichen einer Infektion, wie z.B. Fieber oder Hals-
schmerzen, haben

* Sie unerwartete blaue Flecken oder Blutungen haben

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

* Sie eine Schwangerschaft planen oder wahrend der An-
wendung von CellCept schwanger werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von CellCept sofort bei Ihrem
Arzt nach, wenn einer der oben aufgeflihrten Punkte auf Sie
zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Die Auswirkungen von Sonnenlicht

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

e schitzende Kleidung tragen, die auch Ihren Kopf,
Ihren Hals und Ihre Arme und Beine bedeckt

¢ Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutz-
faktor verwenden.

Bei Einnahme von CellCept mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, einschlieBlich
pflanzliche Arzneimittel, handelt. Der Grund hierfur ist, dass
CellCept die Wirkungsweise von einigen anderen Arzneimit-
teln beeinflussen kann.

Ebenso konnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von
CellCept beeinflussen.

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

 Azathioprin oder andere Arzneimittel, die [hr Immunsystem
unterdrticken - diese werden nach einer Organtransplanta-
tion verabreicht

* Colestyramin - angewendet zur Behandlung eines hohen Cho-
lesterinspiegels

e Rifampicin - ein Antibiotikum, das zur Vorbeugung und Be-
handlung von Infektionen, wie z.B. Tuberkulose (TB), ange-
wendet wird

* Antazida oder Protonenpumpenhemmer - angewendet bei
Séureproblemen im Magen, wie z.B. Verdauungsstérungen

* Phosphatbinder - angewendet bei Personen mit chroni-
scher Niereninsuffizienz, um die Aufnahme von Phosphaten
in 1hr Blut zu vermindern.

Impfungen

Wenn Sie wahrend der Einnahme von CellCept eine Impfung
(Lebendimpfstoff) bendtigen, sprechen Sie zuerst mit Ihrem
Arzt oder Apotheker. Ihr Arzt wird Ihnen raten, welche Impfun-
gen Sie erhalten kdnnen.

Bei Einnahme von CellCept zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

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

Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie CellCept nicht ein, wenn Sie schwanger sind, da
CellCept zu Fehlgeburten fiinren oder Ihr ungeborenes Kind
schadigen konnte (z.B. die Entwicklung der Ohren beeintréch-
tigen konnte).

* Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, sprechen Sie
vorher mit Inrem Arzt. Ihr Arzt wird mit Ihnen (iber andere
Arzneimittel sprechen, die Sie einnehmen konnen, um eine
AbstoBung Ihres verpflanzten Organs zu verhindern.

- Unter bestimmten Umsténden konnen Sie und Ihr Arzt
entscheiden, dass der Nutzen der Anwendung von
CellCept fir Ihre Gesundheit groBer ist als die mdglichen
Risiken fir Ihr ungeborenes Kind.

* Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie glau-
ben schwanger zu sein.

- Nehmen Sie CellCept trotzdem noch solange ein, bis Sie
Ihren Arzt aufgesucht haben.

Wenn Sie schwanger werden konnen, miissen Sie vor der
Einnahme von CellCept einen Schwangerschaftstest durch-
flhren. Nur wenn der Test negativ ist, kdnnen Sie mit der Ein-
nahme von CellCept beginnen.

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

* Sie sind postmenopausal, d.h. mindestens 50 Jahre alt und
Ihre letzte Periode liegt langer als ein Jahr zuriick (wenn
Ihre Periode ausgeblieben ist, weil Sie sich einer Behand-
lung gegen Krebs unterzogen haben, besteht immer noch
die Moglichkeit, dass Sie schwanger werden konnten)

e |hre Eileiter und beide Eierstdcke wurden operativ entfernt
(bilaterale Salpingo-Ovariektomie)

e |hre Gebarmutter wurde operativ entfernt (Hysterektomie)

* |hre Eierstdcke sind nicht mehr funktionsféhig (vorzeitiges
Versagen der Eierstocke, was durch einen Facharzt flr Gy-
ndkologie bestatigt wurde)

* Sie wurden mit einem der folgenden, seltenen, angebore-
nen Zustdnde, die das Eintreten einer Schwangerschaft
ausschlieBen, geboren: XY-Gonadendysgenesie, Turner-
Syndrom oder Uterusagenesie

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

Verhiitung

Wahrend der Einnahme von CellCept mussen Sie immer eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Das
bedeutet:

e bereits vor Beginn der Einnahme von CellCept

 wahrend der gesamten Behandlung mit CellCept

e bis zu 6 Wochen nach Beendigung der Einnahme von
CellCept.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die Verh(tungsmethode, die
flr Sie am besten geeignet ist. Dies héngt von Ihrer individu-
ellen Situation ab.

Stillzeit

Nehmen Sie CellCept nicht ein, wenn Sie stillen, da klei-
ne Mengen des Arzneimittels in die Muttermilch gelangen
konnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

CellCept wird wahrscheinlich keine Auswirkungen auf lhre
Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben.

3. WIE IST CELLCEPT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CellCept immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Die einzunehmende Menge hangt von der Art Ihres Transplan-
tats ab. Die blichen Dosierungen sind unten aufgefthrt. Die
Behandlung wird so lange fortgeflhrt, wie verhindert werden
muss, dass Ihr Kdrper das verpflanzte Organ abstdBt.

Nierentransplantation
Erwachsene

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

* Die Tagesdosis betragt 4 Tabletten (2 g des Arz-
neimittels), die auf zwei Anwendungen verteilt
eingenommen wird,

e Nehmen Sie morgens 2 Tabletten und abends
2 Tabletten ein.

Kinder (im Alter von 2 bis 18 Jahren)

e Die verabreichte Dosis hangt von der GroBe des
Kindes ab.

e |hr Arzt wird aufgrund von GroBe und Gewicht Ihres Kindes
(Korperoberflache gemessen in Quadratmetern oder ,m2*)
entscheiden, welche Dosis die geeignetste ist. Die empfoh-
lene Dosis betrdgt zweimal taglich 600 mg/m?2.

Herztransplantation
Erwachsene

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

* Die Tagesdosis betragt 6 Tabletten (3 g des Arzneimittels),
die auf zwei Anwendungen verteilt eingenommen wird.

* Nehmen Sie morgens 3 Tabletten und abends 3 Tabletten
ein.

Kinder

* Esliegen keine Informationen fiir eine Anwendung von Cell-
Cept bei Kindern mit einem Herztransplantat vor.

Lebertransplantation
Erwachsene

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

* Die Tagesdosis betrdgt 6 Tabletten (3 g des Arzneimittels),
die auf zwei Anwendungen verteilt eingenommen wird.

* Nehmen Sie morgens 3 Tabletten und abends 3 Tab-
letten ein.

Kinder

* £s liegen keine Informationen flir eine Anwendung von
CellCept bei Kindern mit einem Lebertransplantat vor.

Wie wird das Arzneimittel eingenommen

* Nehmen Sie lhre Tabletten unzerkaut mit einem Glas Was-
ser ein.

¢ Brechen oder zerstoBen Sie sie nicht.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CellCept eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von CellCept eingenommen
haben, als Sie sollten, suchen Sie bitte unverz(iglich einen Arzt
oder ein Krankenhaus auf. Suchen Sie ebenfalls unverziiglich
einen Arzt oder ein Krankenhaus auf, wenn ein anderer verse-
hentlich Inhr 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 anschlieBend wieder zu den gewohnten Zeiten ein. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine verpasste Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von CellCept abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von CellCept nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt fordert Sie dazu auf. Ein Abbruch der Behandlung
mit CellCept kann das Risiko einer AbstoBung des lhnen ver-
pflanzten Organs erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann CellCept Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine
der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen bei sich bemerken - Sie benétigen magli-
cherweise eine medizinische Notfallbehandlung:

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

e unerwartete blaue Flecken oder Blutungen

* Ausschlag, Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Hals, mit Atemschwierigkeiten - Sie
haben moglicherweise eine schwere allergische
Reaktion auf das Arzneimittel (wie z.B. Anaphyla-
xie, Angioddem).

Ubliche Probleme

Zu den haufigeren Problemen gehoren Durchfall, Verminde-
rung der weiBen oder roten Blutkorperchen, Infektionen und
Erbrechen. Ihr Arzt wird regelmaBige Blutuntersuchungen
durchfthren, um folgende Verdnderungen zu tberprufen:

e die Zahl der Blutzellen
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e die Menge anderer Bestandteile Ihres Blutes, wie z.B. Zu-
cker, Fett oder Cholesterin.

Kinder haben maglicherweise héufiger als Erwachsene Ne-
benwirkungen. Dazu gehdren Durchfall, Infektionen, weniger
weiBe Blutkorperchen und weniger rote Blutkdrperchen.

Infektionen abwehren

CellCept schrankt Ihre korpereigene Abwehrkraft
ein. Dadurch wird verhindert, dass der Organismus
Ihr verpflanztes Organ abst6Bt. Infolgedessen ist Ihr
Korper aber auch nicht mehr in der Lage, Infektio-
nen so wirksam wie sonst abzuwehren. Es ist daher
maglich, dass Sie mehr Infektionen bekommen als
gewdhnlich. Dazu gehoren Infektionen des Gehirns,
der Haut, des Mundes, des Magens und des Dar-
mes, der Lungen und des Harntrakts.

Lymph- und Hautkrebs

Wie es bei Patienten, die mit dieser Art von Arznei-
mitteln (Immunsuppressiva) behandelt werden, vor-
kommen kann, ist eine kleine Anzahl der CellCept
Patienten an Krebs des Lymphgewebes oder der
Haut erkrank.

Aligemeine Nebenwirkungen

Es konnen Nebenwirkungen, die den Korper allgemein betref-
fen, bei lhnen auftreten. Dazu gehdren schwere allergische
Reaktionen (wie z.B. Anaphylaxie, Angioddem), Fieber, star-
ke Mudigkeit, Schlafstérungen, Schmerzen (wie z.B. Magen-,
Brust-, Gelenk-/Muskelschmerzen oder Schmerzen beim
Wasserlassen), Kopfschmerzen, grippeartige Symptome und
Schwellungen.
Des Weiteren kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Hautprobleme wie:
 Akne, Fieberbldschen, Glrtelrose, Hautwachstum, Haaraus-
fall, Hautausschlag, Juckreiz.

Probleme des Harntrakts wie:
* Nierenprobleme oder Harndrang.

Probleme des Verdauungstrakts und des Mundes wie:
e Zahnfleischschwellung und Geschwiire im Mund

 Entziindung der Bauchspeicheldrise, des Dickdarms oder
des Magens

» Darmprobleme, einschlieBlich Blutungen, Leberprobleme

« Verstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstdrungen, Appetitver-
lust, Blahungen.

Probleme des Nervensystems wie:
 Schwindel, Schléfrigkeit oder Taubheitsgefthl

e Zittern, Muskelkrdmpfe, Krampfanfalle

e Geflhl der Angst oder Niedergeschlagenheit, Gemiits-
schwankungen und Verdnderungen im Denken.

Probleme des Herzens und der BlutgeféBe wie:

e Blutdruckverdnderungen, ungewohnlicher Herzschlag, Er-
weiterung der BlutgefaBe.

Probleme der Lunge wie:

e Lungenentziindung, Bronchitis

» Kurzatmigkeit, Husten

* FlUssigkeit in der Lunge oder in der Brust
* Probleme mit den Nebenhohlen.

Andere Probleme wie:

* Gewichtsabnahme, Gicht, hoher Blutzucker, Blutungen,
blaue Flecken.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Héren Sie dennoch nicht mit der
Einnahme lhres Arzneimittels auf, es sei denn, Sie haben zu-
vor mit Ihrem Arzt dartiber gesprochen.

5. WIE IST CELLCEPT AUFZUBEWAHREN?
e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

¢ Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ und den Durchdrickstreifen nach
L,EXP*“angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

e Nicht diber 30 °C lagern.

e I[m Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

e Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CellCept Filmtabletten enthélt:
e Der Wirkstoff ist Mycophenolatmofetil.
* Die sonstigen Bestandteile sind:

- CellCept Tabletten: Mikrokristalline  Cellulose,
Povidon (K-90), Croscarmellose-Natrium, Magne-
siumstearat

- Tablettenhulle: Hypromellose, Hyprolose, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 400, Indigocarmin, Alumi-
niumsalz (E 132), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie CellCept aussieht und Inhalt der Packung

CellCept Tabletten sind lilafarben in Caplet-Form, die
auf einer Seite die Pragung ,CellCept 500* und auf
der anderen das Firmenlogo tragen.

* Sie sind in Packungen mit 50 oder 150 Tabletten (jeweils in
Durchdrtickstreifen zu 10 Stiick) erhaltlich.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Vereinigtes Konigreich

Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Deutschland.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bunrapua
Pow bwarapua EOO/
Ten: +3592 818 44 44

Ceska republika
Roches.r. 0.
Tel: +420-2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf. +45-36 3999 99

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

Eesti .
Roche Eesti OU
Tel: +372-6 177 380

EAAGOO
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91324 8100

France
Roche
Tél: +33(0) 147614000

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

ltalia
Roche S.p.A.
Tel: +39-039 2471

Kumpog
CAZTopomc & 2io ATo.
Tn\: +357-22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371-6 7039831

Lietuva
UAB ,Roche Lietuva*
Tel: +370 52546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36-23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31(0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47-22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48-22 34518 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351-21 4257000

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.0.
Tel: +386 -1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421-2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Juli 2012

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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