Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Myfortic®

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist MYFORTIC und wann wird es angewendet?

Myfortic ist eine magensaftresistente Filmtablette, enthalt den Wirkstoff Mycophenolsaure und gehort zur
Arzneimittel-Klasse der Immunsuppressiva. Immunsuppressiva werden angewendet, um die Immunantwort
des Korpers gegen korperfremde Stoffe, im Besonderen gegen ein transplantiertes Organ, zu vermindern.

Myfortic soll verhindern, dass der Korper die transplantierte Niere bei erwachsenen Patienten abstosst.
Myfortic wird dabei zusammen mit anderen Arzneimitteln eingesetzt, und zwar mit Ciclosporin und
Kortikosteroiden («Cortison»).

Myfortic darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Wann darf MYFORTIC nicht eingenommen / angewendet werden?

Myfortic kann beim ungeborenen Kind zu schweren Geburtsschdden und zu Fehlgeburten fihren. Aus
diesen Grunden durfen Sie Myfortic nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, wahrend der Behandlung oder innerhalb von 6 Wochen nach der Behandlung
schwanger zu werden.

Sie durfen Myfortic nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Wenn Sie schwanger werden kdnnten, sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die besten Verhitungsmethoden.

Wenn Sie schwanger werden konnten, aber die notwendigen Verhitungsmassnahmen nicht anwenden
kénnen oder wollen, dirfen Sie Myfortic nicht einnehmen.

Wenn Sie auf Mycophenolsaure, Mycophenolat-Mofetil, Laktose resp. Galaktose oder einen der Hilfsstoffe
von Myfortic allergisch sind.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von MYFORTIC Vorsicht geboten?

Myfortic kann beim ungeborenen Kind zu schweren Geburtsschaden und zu Fehlgeburten fihren.
Sprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin Uber die beste Methode der Empfangnisverhitung.

Wenn Sie an den seltenen Stoffwechselkrankheiten Lesch-Nyhan-Syndrom oder Kelley-Seegmiller-
Syndrom leiden, sollten Sie Myfortic nicht einnehmen. Informieren Sie deshalb lhren Arzt oder lhre Arztin,
wenn bei Ihnen eine dieser Krankheiten vorliegt.

Schwere allergische Reaktionen wie Schwellungen oder allergischer Schock kénnen auftreten, oft
innerhalb von Minuten bis zu einem Tag nach Beginn der Einnnahme von Myfortic. Beim Auftreten von
Symptomen sollte das Medikament sofort abgesetzt und arztliche Hilfe aufgesucht werden (siehe «Welche
Nebenwirkungen kann MFORTIC haben?»).

Myfortic bewirkt eine Schwachung der Abwehrmechanismen lhres Kérpers. Aus diesem Grund besteht ein
erhdhtes Risiko flr Hautkrebs. Sie sollten deshalb die Exposition zu Sonnen- oder UV-Strahlen soweit als
moglich begrenzen, indem Sie spezielle, vor Sonneneinstrahlung schiitzende Kleidung tragen und
regelmassig ein Sonnenschutzpraparat mit hohem Schutzfaktor benutzen.

Wenn Sie bereits Hepatitis B oder C hatten, kann Myfortic das Risiko erhéhen, dass diese Erkrankungen
wieder auftreten. Ihr Arzt oder lhre Arztin kann Bluttests machen und Sie auf Anzeichen dieser
Erkrankungen uberprifen. Wenn irgendwelche Symptome bei lhnen auftreten (gelbliche Haut und Augen,
Ubelkeit, Appetitverlust, dunkler Urin) sollten Sie sofort Ihren Arzt oder Ihre Arztin informieren.

Stand der Information: 11.2025 1/6



Aufgrund der verminderten korpereigenen Abwehr kann es vermehrt zu Infektionen mit Krankheitserregern
kommen. Ferner kann Myfortic die Blutbildung im Knochenmark beeintrachtigen. Bei Anzeichen einer
Infektion (z.B. Fieber, Halsschmerzen), unerwarteten blauen Flecken und/oder Blutungen sollten Sie daher
Ihren Arzt oder lhre Arztin unverziiglich verstandigen.

Im Falle von COVID-19 kann es zu einem erhohten Schweregrad der Erkrankung kommen. In diesen
Fallen wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin geeignete klinische Massnahmen in Erwagung ziehen.

Wahrend der Behandlung mit Myfortic kann die Wirksamkeit von Impfungen vermindert sein. Eine Impfung
mit einem Lebendimpfstoff sollte vermieden werden. |hr Arzt oder lhre Arztin wird Sie beraten, ob bei lhnen
eine Impfung durchgefiihrt werden kann oder nicht.

Wenn Sie stéarkere Mag_en-Darm-Beschwerden haben oder hatten, z.B. ein Magengeschwdir, informieren
Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, da Myfortic dann mit spezieller Vorsicht angewendet werden sollte.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird bei Ihnen regelmassige Blutuntersuchungen durchfilhren, um eine eventuelle
Veranderung der Zahl der Blutzellen sowie der Konzentration verschiedener im Blut transportierter Stoffe
Uberwachen zu kénnen.

Da Myfortic Laktose enthalt ist Vorsicht geboten, falls Sie auf Laktose Uberempfindlich sind.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Myfortic soll nicht zusammen mit Mitteln gegen Magenubersauerung (Magnesium- und Aluminiumhydroxid-
haltige Antazida) eingenommen werden, da die Aufnahme von Myfortic beeintrachtigt wird.

Colestyramin zur Senkung der Blutfette, gewisse Antibiotika, die Substanzen Aciclovir und Ganciclovir
gegen Viruserkrankungen und Tacrolimus, ein anderes Arzneimittel zur Immunsuppression dirfen nur unter
engmaschiger arztlicher Kontrolle gleichzeitig mit Myfortic eingenommen werden.

Azathioprin, ein weiteres Arzneimittel zur Immunsuppression soll nicht zusammen mit Myfortic
eingenommen werden.

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Myfortic die Wirksamkeit von oralen Empfangnisverhitungsmitteln
beeintrachtigt.

Fé&higkeit zum Bedienen von Maschinen oder Fiihren eines Fahrzeugs

Dieses Arzneimittel scheint die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs oder
Bedienen von Maschinen nicht zu beeintrachtigen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin
e wenn Sie an anderen Krankheiten leiden,
e wenn Sie Allergien haben oder
e wenn Sie andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Bitte nehmen Sie Myfortic erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Myfortic 180 mg Filmtablette: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Filmtablette, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Myfortic 360 mg Filmtablette: Dieses Arzneimittel enthalt 26 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Filmtablette. Dies entspricht 1.3% der fur eine oder einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Darf MYFORTIC wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Myfortic darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da das Arzneimittel das ungeborene Kind
schadigen kann und das Risiko einer Fehlgeburt erhoht.

Vor Behandlungsbeginn mit Myfortic muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Dazu missen
zwei negative Schwangerschaftstests innerhalb von 8-10 Tagen vorliegen, wobei letzterer gegebenenfalls
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direkt vor Beginn der Behandlung erfolgen muss. Weitere Schwangerschaftstests sollten wahrend den
Terminen zur Nachuntersuchung durchgefiihrt werden.

Wenn Sie schwanger werden koénnten, aber die notwendigen Verhitungsmassnahmen nicht anwenden
konnen oder wollen, dirfen Sie Myfortic nicht einnehmen. Sollten Sie trotzdem schwanger werden, wenden
Sie sich unverzuglich an lhren Arzt bzw. Arztin.

Frauen im gebarfahigen Alter missen vor, wahrend und bis 6 Wochen nach der Anwendung von Myfortic
zwei zuverlassige Verhutungsmethoden anwenden.

Wenn Sie schwanger sind, denken, schwanger zu sein oder planen, schwanger zu werden, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin darlUber.

Wenn Sie stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder |hrer Arztin dariiber. Wahrend der Einnahme von
Myfortic durfen Sie nicht stillen.

Sexuell aktiven Mannern (fortpflanzungsfahig und vasektomiert) wird wahrend der Behandlung und bis
mindestens 90 Tage nach der letzten Dosis die Beniltzung eines Kondoms empfohlen. Zusatzlich wird den
Partnerinnen von mannlichen Patienten empfohlen, wahrend der Behandlung und bis mindestens 90 Tage
nach der letzten Dosis, eine zuverlassige Verhitungsmethode zu benttzen.

Myfortic darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.
Wie verwenden Sie MYFORTIC?

Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich 720 mg. Das bedeutet, dass Sie jeweils morgens und
abends je 4 Filmtabletten a 180 mg oder 2 Filmtabletten a 360 mg einnehmen sollten.

Die erste Dosis sollte innerhalb von 48 Stunden nach der Transplantation eingenommen werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit einem Glas Wasser ein. Zerbrechen oder zerkleinern Sie die
Filmtabletten nicht und nehmen Sie keine zerbrochenen oder irgendwie beschadigten Filmtabletten ein. Sie
kénnen Myfortic wahrend oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Die Anwendung sollte so lange fortgesetzt werden, wie eine immunsuppressive Behandlung fur Sie
notwendig ist, um die Abstossung der transplantierten Niere zu verhindern.

Es liegen keine Erfahrungen bei Kindern oder Jugendlichen vor. Deshalb kann die Anwendung von Myfortic
bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen werden.
Wenn Sie mehr Myfortic eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen haben, als Ihnen durch den Arzt oder die Arztin verordnet
wurde, oder wenn eine andere Person versehentlich |hr Arzneimittel eingenommen hat, sollten Sie oder die
betroffene Person unverziiglich einen Arzt, eine Arztin oder ein Spital aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Myfortic vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Myfortic einmal vergessen haben, nehmen Sie es ein, wenn Sie es bemerken
und halten Sie sich anschliessend wieder an die gewohnten Einnahmezeiten. Fragen Sie lhren Arzt oder
Ihre Arztin um Rat.

Welche Auswirkungen kann eine Unterbrechung der Einnahme von Myfortic haben

Das Unterbrechen der Einnahme von Myfortic kann das Risiko einer Abstossung des transplantierten
Organs vergrossern. Beenden Sie unter keinen Umstanden selbstandig die Einnahme des Arzneimittels, es
sei denn, lhr Arzt oder |hre Arztin hat es lhnen empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann MYFORTIC haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Myfortic auftreten:
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Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 Patienten betroffen):

Durchfall; Verminderung der Anzahl der weissen Blutkdrperchen, Infektionen (siehe unten); reduzierte
Kalziumkonzentration im Blut, manchmal zu Krampfen fihrend (Hyopkalzdmie); Muskelschwache,
Muskelkrampfe, unregelmassiger Herzrhythmus (mdgliche Anzeichen eines niedrigen Kaliumspiegels im
Blut; Hypokalidmie); abweichende Bluttestergebnisse (hoher Harnsaurespiegel im Blut; Hyperurikdmie);
Kopfschmerzen, Schwindel (moégliche Anzeichen von hohem Blutdruck; Hypertonie); Benommenheit
(mdgliche Anzeichen von niedrigem Blutdruck; Hypotonie).

Bei Kindern von Frauen, welche wahrend der Schwangerschaft ein Mycophenolsaure-Derivat, wie z.B.
Myfortic, in Kombination mit anderen immunsuppressiven Medikamenten einnahmen, wurden angeborene
Fehlbildungen beobachtet. Ebenso sind wahrend der Schwangerschaft spontane Fehlgeburten
(hauptsachlich im ersten Trimenon) aufgetreten.

Héufig (1 bis 10 von 100 Patienten betroffen):

schnelleres Auftreten von Blutungen und Blutergissen (Anzeichen einer verringerten Anzahl der
Blutplatichen), Blutarmut; Muskelkrampfe, unregelmassiger Herzrhythmus (mdgliche Anzeichen eines
hohen Kaliumspiegels im Blut; Hyperkalidamie); abweichende Bluttestergebnisse (niedriger
Magnesiumspiegel im Blut; Hypomagnesiamie); Ubermassige emotionale Belastung, Aufgewthltsein
(Anzeichen von Angst); Schwindel; Husten; Benommenheit, méglicherweise mit Ubelkeit (mogliche
Anzeichen von starkem Bluthochdruck; Hypertonie verschlimmert); Kurzatmigkeit, mihsames Atmen
(mdgliche Anzeichen von Dyspnoe oder Belastungsdyspnoe); Schmerzen (z.B. im Bauch, Magen);
Verstopfung; Verdauungsstorungen; Blahungen; weiche Stihle; Entziindung der Magenschleimhaut;
Ubelkeit; Erbrechen; Mdudigkeit; Fieber; veranderte Leberwerte oder Nierenwerte; Gelenkschmerzen
(Arthralgie); Schwache (Asthenie); Muskelschmerzen (Myalgie).

Gelegentlich (weniger als 1 von 100 Patienten betroffen):

Lymphflissigkeit enthaltende Zysten; Schlafschwierigkeiten, Zittern; Herzklopfen; Lungenstauung;
Kurzatmigkeit; Aufstossen; Mundgeruch; Darmverschluss; Bauchspeicheldrusen- oder
Speiseréhrenentziindung; Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir, Blutungen im Magen-Darm-Trakt
(blutige oder schwarze Stuhle); Mundtrockenheit, L&sionen an den Lippen; Blockierung der
Speicheldrisen, Sodbrennen, Zahnfleischentziindung, Entzindung der Bauchhodhle; grippeartige
Symptome, Schittelfrost; Anschwellen der Hande, Knochel und Flsse; Appetitverlust; Riickenschmerzen;
Haarausfall; blaue Flecken; Akne; Bindehautentziindung (mit Augenausfluss, Juckreiz, Rétung und
Anschwellen), verschwommene Sicht; Wahnvorstellung; Nierenprobleme, Verengung der Harnréhre, Blut
im Urin; Husten, Atembeschwerden, Schmerzen beim Atmen (mdgliche Anzeichen einer interstitiellen
Lungenerkrankung einschliesslich  tédlich verlaufender Lungenfibrose); Hautausschlag; Fieber,
Halsschmerzen, haufige Infektionen (mdgliche Anzeichen eines Mangels an weissen Blutzellen;
Agranulozytose); Veranderung des Blutzuckers, Erhdhung von Cholesterol und Fetten im Blut;
Krebserkrankungen (siehe unten).

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Fieber, Gelenkschmerzen, Gelenkschwellungen (de novo Purinsynthesehemmer-assoziiertes akutes
Entziindungssyndrom).

Die folgenden Symptome kdnnen Zeichen einer schweren allergischen Reaktion sein (z.B. Anaphylaxie,
Angioddem): Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Atemnot oder Atembeschwerden, Keuchen oder
Husten, Benommenheit, Schwindel, Bewusstseinsveranderungen, niedriger Blutdruck (Hypotonie), mit oder
ohne leichten generalisierten Juckreiz, Hautrétung und Gesichts-/Rachenschwellung. Beim Auftreten
solcher Symptome sollte der Arzt bzw. die Arztin konsultiert werden, der bzw. die die notwendigen
Massnahmen einleitet.

Die folgenden Symptome kénnen Zeichen einer Hirninfektion sein (progressive multifokale
Leukoencephalopathie): Sehstérungen (z.B. Gesichtsfeldausfalle), motorische Stoérungen,
Gedachnisverlust, Sprechschwierigkeiten oder Schwierigkeiten, andere zu verstehen, Muskelschwache. In
diesem Fall sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin kontaktieren.
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Wie bei allen Patienten, die immunsuppressive Arzneimittel einnehmen, ist auch unter Anwendung von
Myfortic Hautkrebs oder ein Krebs der weissen Blutkérperchen aufgetreten. Letzteres kann sich durch eine
Entzindung der Lymphknoten zeigen. Hautkrebs kann sich durch eine wachsende Hautveranderung von
ungewohnlichem, gldnzendem oder geschwurartigem Aussehen zeigen, die sich nicht wieder zurickbildet.

Wenn Sie Myfortic einnehmen, sind Sie fur Infektionen anfélliger als normalerweise. Infektionen kénnen
dabei von Bakterien, Viren oder Pilzen verursacht werden und in verschiedenen Organen oder Systemen
des Korpers auftreten, haufig sind Infektionen der oberen Atemwege, am haufigsten sind jedoch die
Harnwege (mit Brennen beim Wasserlassen und haufiger oder dringender Harndrang) und die Haut
betroffen.

Wenn Sie eine der genannten Nebenwirkungen bemerken oder auch solche, die hier nicht beschrieben
sind, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren. In keinem Fall
sollten Sie jedoch die Einnahme des Arzneimittels beenden, ohne dies mit lhrem Arzt oder |hrer Arztin
besprochen zu haben.

Was ist ferner zu beachten?
In der Originalpackung und nicht tGber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Verpackung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet
werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Arzneimittel missen ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in MYFORTIC enthalten?
Wirkstoffe

Myfortic 180 mg magensaftresistente Filmtabletten enthalten 180 mg Mycophenolsaure (in Form des
Natriumsalzes).

Myfortic 360 mg magensaftresistente Filmtabletten enthalten 360 mg Mycophenolsdure (in Form des
Natriumsalzes).

Hilfsstoffe

Myfortic 180 mg: Laktose wasserfrei (45 mg), Crospovidon, Povidon K30, Maisstarke, kolloidales
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhille: Hypromellose, Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E
172), Indigotin (E132).

Myfortic 360 mg: Laktose wasserfrei (90 mg), Crospovidon, Povidon K30, Maisstarke, kolloidales
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhille: Hypromellose, Titandioxid (E 171), gelbes und rotes
Eisenoxid (E 172).

Zulassungsnummer

56115 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie MYFORTIC? Welche Packungen sind erhéltlich?
Myfortic erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Myfortic 180 mg: 120 magensaftresistente Filmtabletten.

Myfortic 360 mg: 120 magensaftresistente Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin
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Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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