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

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden und Sie sollten 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.

CellCept®

Roche Pharma (Schweiz) AG

Was ist CellCept und wann wird es angewendet?

CellCept enthalt den Wirkstoff Mycophenolat-Mofetil. In lhrer Packung sind entweder 50 respektive 150
lilafarbene Filmtabletten, 100 respektive 300 blau/braune Kapseln oder 1 Flasche mit Pulver zur
Herstellung einer Suspension enthalten, die oral (durch den Mund) eingenommen werden.

Mycophenolat-Mofetil gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, welche helfen, die natirliche
Abwehrreaktion des Korpers gegen transplantierte Organe zu unterbinden.

Die Filmtabletten, Kapseln oder Suspension mit CellCept werden verwendet, um zu verhiten, dass lhr
Korper nach einer Nieren-, Herz- oder Lebertransplantation das transplantierte Organ abstdsst. CellCept
wird im Allgemeinen in Verbindung mit anderen Arzneimitteln, wie Ciclosporin und Corticosteroiden,
verwendet.

CellCept darf nur auf Verschreibung eines Arztes oder einer Arztin verwendet werden.
Wann darf CellCept nicht angewendet werden?
CellCept kann beim ungeborenen Kind zu angeborenen Fehlbildungen und zu Fehlgeburten fihren.

Aus diesen Grunden dirfen Sie CellCept 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 CellCept 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 CellCept nicht einnehmen.

CellCept darf nicht angewendet werden bei einer Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff Mycophenolat-
Mofetil. Die Anwendung von CellCept bei Kindern und Jugendlichen wurde, ausser bei
nierentransplantierten Kindern und Jugendlichen, bisher nicht ausreichend untersucht.

Wann ist bei der Einnahme von CellCept Vorsicht geboten?
CellCept kann beim ungeborenen Kind zu angeborenen Fehlbildungen und zu Fehlgeburten fihren.
Sprechen Sie deshalb mit Inrem Arzt oder Ihrer Arztin Giber die beste Methode der Empfangnisverhitung.

Wenn Sie an der seltenen Stoffwechselkrankheit Lesch-Nyhan-Syndrom oder Kelly-Seegmiller-Syndrom
leiden, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, denn Sie sollten in diesen Fallen CellCept nicht
einnehmen.

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

Bei gegenwartigen oder frGheren Problemen mit dem Magen-Darm-Trakt, zum Beispiel bei einem
Magengeschwiir, sollte CellCept mit Vorsicht angewendet werden.
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Der Arzt bzw. die Arztin wird zur Kontrolle des Blutbildes regelmassige Tests vornehmen, da CellCept die
Blutbildung im Knochenmark beeintrachtigen kann. Falls unerwartet blaue Flecken oder Blutungen
auftreten, sollten Sie dies lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mitteilen.

Aufgrund der durch CellCept verminderten kdrpereigenen Abwehr kann es zu vermehrten Infektionen mit
Krankheitserregern kommen. Bei Anzeichen einer Infektion (z.B. Fieber, Halsschmerzen) sollten Sie daher
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin unverziiglich verstandigen. Im Falle von COVID-19 kann es zu einem erhdhten
Schweregrad der Erkrankung kommen. In besonderen Fallen wird lhr Arzt bzw. die Arztin eine
Dosisreduktion oder ein Absetzen von CellCept in Erwagung ziehen.

Patientinnen und Patienten mit erhéhter Sonnenempfindlichkeit sollten sich schitzen vor Sonnen- und UV-
Licht durch Tragen schitzender Kleidung und Verwendung eines Lichtschutzpraparates mit hohem
Schutzfaktor.

CellCept Suspension ist mit Aspartam gesusst. Patientinnen und Patienten mit Phenylketonurie (einer
Stoffwechselkrankheit) sollten das Arzneimittel daher nur nach Riicksprache mit dem Arzt bzw. der Arztin
einnehmen.

In einer kumulativen Auswertung von mit CellCept berichteten Falle wurde Uber eine kleine Anzahl von
Fallen von sog. Pure Red Cell Aplasia (PRCA, der Korper bildet keine oder nur vermindert rote
Blutkoérperchen), Uberwiegend bei Patienten mit Nieren- oder Pankreastransplantation, berichtet, die mit
CellCept in Kombination mit anderen Arzneimitteln, die das kérpereigene Abwehrsystem unterdriicken,
behandelt worden waren. Bei einigen Patienten wurde nach Unterbrechung oder Dosisreduktion der
Behandlung mit CellCept eine Erholung des roten Blutbilds beobachtet. Eine Anderung der
immunsuppressiven Behandlung bei Transplantationspatienten sollte mit grosser Vorsicht erfolgen, um
nicht das Transplantat zu gefahrden (siehe «Welche Nebenwirkungen kann CellCept haben?»).

Sie sollten wahrend der Therapie und mindestens 6 Wochen nach Beendigung der Behandlung mit
CellCept kein Blut spenden.

Manner sollten wahrend der Therapie und bis 90 Tage nach Beendigung der Behandlung mit CellCept
keinen Samen spenden.

Falls Sie Schiafrigkeit, Verwirrtheit, Schwindel, Zittern oder Mangel an Muskelspannung spuren, vermeiden
Sie das Autofahren oder Bedienen von Maschinen.

Falls Sie andere Arzneimittel einnehmen wie Azathioprin, Tacrolimus, Isavuconazol oder Ciclosporin A,
welche auch Patientinnen und Patienten nach einer Organtransplantation verabreicht werden, Antazida und
Protonenpumpenhemmern (Arzneimittel zur Neutralisierung der Magensaure), Cholestyramin (Arzneimittel
zur Senkung der Blutfette), Telmisartan (Arzneimittel zur Senkung des Bluthochdrucks), die Antibiotika
Rifampicin, Norfloxacin in Kombination mit Metronidazol, Ciprofloxacin oder Amoxicillin plus Clavulansaure,
oder Aciclovir und Ganciclovir gegen Virusinfektionen, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, da es zu
Wechselwirkungen zwischen CellCept und diesen Arzneimitteln kommen kann.

Sind Sie auf Schutzimpfungen angewiesen? Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie beraten, ob eine Impfung
durchgeflihrt werden kann oder nicht.

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

Darf CellCept wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Schwangerschaft

CellCept darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da es das ungeborene Kind
schadigen kann (kann zu angeborenen Fehlbildungen fihren) oder es zu Fehlgeburten kommen kann! Vor
Behandlungsbeginn mit CellCept muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Dazu missen vor
Beginn der Behandlung zwei negative Schwangerschaftstests, die mit einem Abstand von 8-10 Tagen
durchgefihrt wurden, vorliegen. Weitere Schwangerschaftstests sollten wahrend Terminen zur
Nachuntersuchungen durchgefuhrt werden.
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Wenn Sie schwanger werden konnten, aber die notwendigen Verhutungsmassnahmen nicht anwenden
kénnen oder wollen, dirfen Sie CellCept nicht ein__nehmen. Sollten Sie trotzdem schwanger werden,
wenden Sie sich unverzlglich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Es muss eine wirksame Empfangnisverhitung mit zwei zuverlassigen Verhutungsmethoden durchgefuhrt
werden, und zwar schon bevor Sie CellCept einzunehmen beginnen, wahrend der Behandlung mit
CellCept sowie noch wahrend sechs Wochen nach Beendigung der Einnahme von CellCept. Teilen Sie
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin sofort mit, falls Sie schwanger sind oder in nachster Zeit eine Familie griinden
mdchten.

Reproduktionsfdhige Frauen und Ménner

Bei Mannern (fortpflanzungsfahig und vasektomiert) unter Behandlung mit CellCept wird die Verwendung
von Kondomen wahrend der Behandlung und bis mindestens 90 Tage nach Behandlungsende empfohlen.

Bei den Partnerinnen von Mannern unter Behandlung mit CellCept wird empfohlen, wahrend der
Behandlung und bis mindestens 90 Tage nach Behandlungsende eine zuverlassige Verhitungsmethode
anzuwenden.

Stillzeit
CellCept darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.
Wie verwenden Sie CellCept?

Der Arzt bzw. die Arztin wird Sie darliber informieren, wie Sie das Arzneimittel einnehmen miissen. Es ist
\_/yichtig, dass Sie die Filmtabletten, Kapseln oder Suspension genau nach Vorschrift des Arztes bzw. der
Arztin einnehmen.

Bitte beachten Sie auch die Patienteninformationen der Arzneimittel, die in Kombination mit CellCept
angewendet werden — sowohl der Corticosteroide als auch von Ciclosporin.

Im Allgemeinen wird CellCept wie folgt eingenommen:

Um zu verhindern, dass die transplantierte Niere abgestossen wird
Erwachsene

Die erste Dosis wird sobald wie moéglich nach der Nierentransplantation gegeben. Taglich missen zwei
Gramm (2 g) des Wirkstoffs (4 Filmtabletten, 8 Kapseln oder 10 ml Suspension) eingenommen werden. Die
Tagesdosis wird im Allgemeinen auf zwei Verabreichungen verteilt, so dass morgens 2 Filmtabletten, 4
Kapseln oder 5 ml Suspension sowie abends 2 Filmtabletten, 4 Kapseln oder 5 ml Suspension
einzunehmen sind.

Gewisse Patientinnen und Patienten erhalten 3 g (6 Filmtabletten, 12 Kapseln oder 15 ml Suspension)
taglich, wiederum die halbe Tagesdosis am Morgen und die andere Halfte abends.

Kinder und Jugendliche im Alter von 3 Monaten bis 18 Jahren

Der Arzt bzw. die Arztin wird die Dosis aufgrund der Kérperflaiche (berechnet aus Grésse und Gewicht)
festlegen. Die empfohlene Dosis ist zweimal taglich 600 mg/m?2.

Um zu verhindern, dass das transplantierte Herz oder die transplantierte Leber abgestossen wird
Erwachsene

Die erste Dosis wird sobald wie mdglich nach der Herz- bzw. Lebertransplantation gegeben. Taglich
missen drei Gramm (3 g) des Wirkstoffs (6 Filmtabletten, 12 Kapseln oder 15 ml Suspension)
eingenommen werden. Die Tagesdosis wird im Allgemeinen auf zwei Verabreichungen verteilt, so dass
morgens 3 Filmtabletten, 6 Kapseln oder 7,5 ml Suspension sowie abends 3 Filmtabletten, 6 Kapseln oder
7,5 ml Suspension einzunehmen sind.

CellCept Filmtabletten, Kapseln oder Suspension werden im Allgemeinen auf nuchternen Magen
eingenommen. Nehmen Sie die Filmtabletten oder Kapseln unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Die
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Filmtabletten durfen nicht gebrochen oder zerstossen und die Kapseln nicht gedffnet werden.

Herstellung der Suspension

Das Arzneimittel liegt als Pulver vor. Es muss vor der Anwendung mit gereinigtem Wasser vermischt
werden. Es wird empfohlen, CellCept Suspension vor Abgabe an die Patientin bzw. den Patienten von
einem Apotheker bzw. einer Apothekerin zubereiten zu lassen.

Wenn Sie es selbst zubereiten missen, sollten Sie zuerst durch eine Ricksprache mit einem Apotheker
bzw. einer Apothekerin sicherstellen, dass Sie Uber das bendtigte gereinigtes Wasser (acqua purificata)
und den geeigneten Messzylinder (fir die Messung von 94 ml gereinigtes Wasser) verfligen. Beachten Sie
dazu die folgenden wichtigen Sicherheitshinweise und befolgen Sie die nachstehenden Schritte:

o Atmen Sie das trockene Pulver nicht ein. Achten Sie ausserdem darauf, dass das Pulver nicht auf
die Haut oder in Mund oder Nase gelangt.

e Achten Sie darauf, dass das zubereitete Arzneimittel nicht in die Augen gelangt.

e Sollte dies passieren, spulen Sie die Augen mit Leitungswasser aus.

e Achten Sie darauf, dass das zubereitete Arzneimittel nicht in Kontakt mit der Haut kommt.
Sollte dies passieren, waschen Sie die Stelle griindlich mit Wasser und Seife.

1. Schitteln Sie die verschlossene Flasche mehrmals zur Auflockerung des Pulvers.

2. Messen Sie 94 ml gereinigtes Wasser (Aqua purificata) in einem Messzylinder ab.

3. Flullen Sie ungefahr die Halfte des gereinigten Wassers in die Flasche mit dem Pulver.
Verschliessen Sie die Flasche und schutteln Sie die Flasche sorgfaltig ca. 1 Minute.

4. Flllen Sie die Flasche mit der Restmenge des Wassers auf. Verschliessen Sie die Flasche und
schutteln Sie die Flasche erneut ca. 1 Minute.

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

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

7. Schreiben Sie das Verfallsdatum der zubereiteten Suspension auf die Flaschenetikette (nach
Zubereitung ist die Suspension 60 Tage haltbar).

Einnahme des Arzneimittels

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. an lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Fragen
haben oder nicht sicher sind, wie Sie Ihre Medikamentendosis einnehmen sollen.

Damit Sie die CellCept Suspension zum Einnehmen korrekt dosieren koénnen, sollen Sie diese
Anwendungshinweise gelesen und verstanden haben und sie sorgfaltig befolgen.

Bitte beachten Sie die folgenden wichtigen Sicherheitshinweise:

e Verwenden Sie den oralen Dispenser und den Flaschenadapter aus der Arzneimittelpackung, um
die Dosis abzumessen.

e Achten Sie darauf, dass das zubereitete Arzneimittel nicht in die Augen gelangt. Sollte dies
passieren, spulen Sie die Augen mit Leitungswasser aus.

o Achten Sie darauf, dass das zubereitete Arzneimittel nicht in Kontakt mit der Haut kommt. Sollte
dies passieren, waschen Sie die Stelle griindlich mit Wasser und Seife.

e Wenn Sie die Suspension zum Einnehmen verschiittet haben, wischen Sie sie mit Papiertlichern
auf, die Sie vorher mit Wasser befeuchtet haben. Bringen Sie den kindergesicherten
Flaschenverschluss wieder auf die Flasche an und wischen Sie die Flasche aussen mit feuchten
Papiertlichern ab.

Stand der Information: 09.2025 4/9



ORALER DISPENSER

Kinder- —

: _
gesicherter e Koflen
Flaschen- T 1 _ :
verschluss s Flaschen-

— adapter
i ) g —
U A E_
g —:
g __
A ;
\ ) U +«— Spitze

Schritt 1: Lassen Sie den kindergesicherten Verschluss auf der Flasche und schitteln Sie die Flasche vor
jedem Gebrauch etwa 5 Sekunden lang.

Schritt 2: Offnen Sie die Flasche, indem Sie den kindergesicherten Flaschenverschluss nach unten driicken
und ihn gegen den Uhrzeigersinn (nach links) drehen. Werfen Sie den kindergesicherten
Flaschenverschluss nicht weg.

Schritt 3: Dricken Sie den Kolben vollstandig in Richtung der Spitze des oralen Dispensers, bevor Sie die
Spitze des oralen Dispensers in den Flaschenadapter einfiihren.

Schritt 4: Schieben Sie die Spitze fest in die Offnung des Flaschenadapters.
Schritt 5: Drehen Sie die Flasche zusammen mit dem oralen Dispenser um (siehe Abbildung unten).

Schritt 6: Ziehen Sie den Kolben langsam nach unten, um die verordnete Dosis aufzuziehen. Ziehen Sie
den Kolben nicht aus dem oralen Dispenser heraus.

Schritt 7: Lassen Sie den oralen Dispenser auf der Flasche und drehen Sie die Flasche wieder in die
aufrechte Position um. Lésen Sie den oralen Dispenser von der Flasche. Der Flaschenadapter muss dabei
auf der Flasche bleiben.
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Schritt 8: Nehmen Sie die Spitze des oralen Dispensers direkt in den Mund, driicken Sie den Kolben nach
unten, und schlucken Sie das Arzneimittel. Wichtig: Vermischen Sie das Arzneimittel beim Schlucken nicht
mit einer anderen Flissigkeit.

Bringen Sie nach jedem Gebrauch den kindergesicherten Flaschenverschluss wieder auf die Flasche an.

Nehmen Sie den Dispenser direkt nach dem Gebrauch auseinander und spilen Sie ihn unter fliessendem
Leitungswasser aus. Kochen Sie den Dispenser nicht aus, da er dadurch beschadigt werden kann. Lassen
Sie ihn an der Luft trocknen, bevor Sie ihn wieder verwenden. Verwenden Sie zum Reinigen keine
I6sungsmittelhaltigen Tucher. Trocknen Sie den Dispenser nicht mit Stoff- oder Wischtlchern ab.

Nehmen Sie mit lhrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin Kontakt auf, falls lhre beiden oralen Dispenser
verloren gehen oder beschadigt werden. Er/Sie wird Ihnen sagen, wie Sie das Arzneimittel weiter
einnehmen sollen.

Sie miissen CellCept genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin einnehmen. Héren Sie nicht auf,
das Arzneimittel einzunehmen, bis der Arzt bzw. die Arztin Sie dazu auffordert.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin empfiehlt Ihnen méglicherweise, eine geringere Dosis einzunehmen, falls die Niere
noch nicht richtig funktioniert.

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

Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn CellCept in zu grossen Mengen eingenommen wurde?

Falls Sie mehr Kapseln/Filmtabletten/Suspension als verordnet als Einzel- oder Tagesdosis eingenommen
haben, sollten Sie unverziglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig CellCept eingenommen oder eine Einnahme vergessen
haben?

Nehmen Sie schnellstmdglich die zu wenig genommenen Kapseln/Filmtabletten/Suspension ein; danach
nehmen Sie CellCept weiter, wie verordnet.

Falls Sie mehr als 1 Dosis vergessen haben, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.
Welche Nebenwirkungen kann CellCept haben?

CellCept schwacht die kdrpereigenen Abwehrmechanismen, damit die Niere, das Herz oder die Leber, die
Ihnen transplantiert wurde, nicht abgestossen wird. Der Organismus kann deshalb auch Infektionen nicht
so gut abwehren wie sonst. Patienten, die CellCept einnehmen, kénnen daher haufiger Infektionen mit
Bakterien, Pilzen oder Viren im Bereich der Haut, des Mundes, des Darmes, der Lungen und der Harnwege
erleiden. Bei einer sehr kleinen Zahl von Patientinnen und Patienten, die mit Arzneimitteln wie CellCept zur
Verhitung der Transplantatabstossung behandelt worden sind, hat man Krebserkrankungen des
lymphatischen Gewebes und der Haut beobachtet. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird regelméassige
Blutuntersuchungen vornehmen, um Veranderungen bei den Blutkérperchen oder bei den Stoffen, die im
Blut transportiert werden (z.B. Zucker, Fett, Cholesterin), festzustellen.

Fir altere Patienten (=65 Jahre) kann im Vergleich zu jingeren Patienten ein erhoéhtes Risiko flr
Infektionen, Blutungen im Verdauungstrakt und Lungenddeme bestehen. Bei alteren nierentransplantierten
Patienten wurde zudem Atemnot deutlich haufiger beobachtet als bei jiingeren Patienten.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen nach der Einnahme von CellCept auftreten:

Alle Anwendungsbereiche
Sehr haufig (>10% der Patienten):

Infektionen, Blutarmut, geringere Anzahl weisser Blutkdrperchen, Kopfschmerzen, B_I.uthochdruck, Husten,
Atemnot, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen,
Kraftlosigkeit, Flissigkeitsansammlung in den Geweben, Fieber.
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Hé&ufig (1 bis 10% der Patienten):

Gutartige Hauttumoren und -geschwiire, Neubildung von Kdrpergeweben, Gewichtsverlust, Entziindung
der Speiserohre oder der Mundschleimhaut, Entziindung, Blutungen, oder Geschwire des Magen-Darm-
Trakts, Darmverschluss, erhohte alkalische Phosphatase im Blut, Haarausfall, Unwohlsein,
Bauchspeicheldriisenentziindung, Allergie.

Gelegentlich (0,1 bis 1% der Patienten):

Mit Inhibitoren der De-novo-Purinsynthese assoziiertes akutes inflammatorisches Syndrom (Fieber,
Gelenkentzindung, Gelenk- und Muskelschmerzen gekoppelt mit Erhdhung der Entzindungsmarker).
Beim Auftreten solcher Symptome sollte ein Arzt bzw. eine Arztin konsultiert werden, der bzw. die die
notwendigen Massnahmen einleitet.

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

Schwere allergische Reaktion (z.B. Anaphylaxie, Angioddem mit Symptomen wie 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 ein Arzt
bzw. eine Arztin konsultiert werden, der bzw. die die notwendigen Massnahmen einleitet.

Bei Kindern von Frauen, welche wahrend der Schwangerschaft CellCept in Kombination mit anderen
immunsuppressiven Medikamenten einnahmen, wurden angeborene Fehlbildungen beobachtet.

Bei Patientinnen welche CellCept einnahmen, sind spontane Fehlgeburten aufgetreten (hauptsachlich im
ersten Trimenon).

Bei Nierentransplantationspatienten:
Sehr haufig (>10% der Patienten):
Erhéhtes Cholesterin oder erniedrigte Phosphate im Blut, Blut im Urin.

Héaufig (1 bis 10% der Patienten):

Hautkrebs, Hautblutung, erhéhte Anzahl weisser Blutkérperchen, geringere Anzahl der Blutplattchen, der
roten und weissen Blutkdrperchen, Ubersiuerung, erhdhte Menge an Zucker, Kalium, Fette,
Lactatdehydrogenase oder Kreatinin im Blut, erniedrigtes Calcium, Kalium oder Magnesium im Blut,
Verwirrung, Depression, Schlafstérungen, Schwindel, erhdéhte Spannung der Muskulatur, Kribbeln,
Schlafrigkeit, Zittern, Herzrasen, niedriger Blutdruck, Flussigkeitsansammlung zwischen Lungen- und
Rippenfell, verminderter Appetit, Blahungen, erhoéhte Leberwerte, Leberentziindung, Hautausschlag,
Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Schiittelfrost, Eingeweidebruch, Schmerzen.

Bei Herztransplantationspatienten:

Sehr haufig (>10% der Patienten):

Hautblutung, erhéhte Anzahl weisser Blutkdrperchen, geringere Anzahl der Blutplattchen, Ubersduerung,
Erhdhtes Cholesterin, erhdhte Menge an Zucker, Kalium, Fette, Harnstoff, Lactatdehydrogenase oder
Kreatinin im Blut, erniedrigtes Kalium, Magnesium im Blut, Verwirrung, Depression, Schlafstérungen,
Schwindel, erhdhte Spannung der Muskulatur, Kribbeln, Schiafrigkeit, Zittern, Herzrasen, niedriger
Blutdruck, FlUssigkeitsansammlung zwischen Lungen- und Rippenfell, verminderter Appetit, Blahungen,
erhdhte Leberwerte, Hautausschlag, Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Schuttelfrost, Eingeweidebruch,
Schmerzen.

Hé&ufig (1 bis 10% der Patienten):

Hautkrebs, Entziindung der Haut, erniedrigtes Calcium oder Phosphate im Blut, Blut im Urin.

Bei Lebertransplantationspatienten:
Sehr haufig (>10% der Patienten):
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erhdhte Anzahl weisser Blutkdrperchen, geringere Anzahl der Blutplatichen, erhdhte Menge an Zucker,
Kalium Kreatinin oder Harnstoff im Blut, erniedrigtes Calcium, Kalium, Magnesium, Phosphate im Blut,
Verwirrung, Depression, Schlafstérungen, Schwindel, Kribbeln, Zittern, Herzrasen, niedriger Blutdruck,
Flissigkeitsansammlung zwischen Lungen- und Rippenfell, verminderter Appetit, Bldhungen, erhéhte
Leberwerte, Leberentziindung, Hautausschlag, Schittelfrost, Eingeweidebruch, Schmerzen.

Héufig (1 bis 10% der Patienten):

Hautblutung, geringere Anzahl der Blutplattchen, roten und weissen Blutkérperchen, Uberséuerung,
erhdhtes Cholesterin und Fette im Blut, erhéhte Spannung der Muskulatur, Schiafrigkeit,
Gelenkschmerzen, Muskelschwéche, Blut im Urin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Falls Sie CellCept Kapseln einnehmen, sollten Sie diese ganz schlucken und die Kapseln nicht 6ffnen.
Falls eine Kapsel zerbricht, waschen Sie die Haut, die mit dem Pulver in Berihrung gekommen ist, mit
Wasser und Seife. Gelangt Pulver aus einer beschadigten Kapsel in Ihre Augen oder in den Mund, spllen
Sie grundlich mit viel Leitungswasser. Vermeiden Sie den Hautkontakt mit der zubereiteten Suspension.
Sollte es dennoch zu Hautkontakt kommen, reinigen Sie die entsprechende Stelle griindlich mit Wasser
und Seife. Es wird empfohlen, bei der Zubereitung sowie beim Abwischen der Aussenseite der Flasche/des
Deckels und des Tisches nach der Zubereitung Einmalhandschuhe zu tragen.

Kapseln und Filmtabletten: nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Pulver zur Herstellung einer Suspension und zubereitete Suspension: nicht Gber 30 °C lagern.
Das Arzneimittel fir Kinder unerreichbar aufbewahren.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Nach Zubereitung ist die Suspension 60 Tage haltbar. Wenn die Lésung von dem Apotheker bzw. der
Apothekerin vorbereitet wurde, wird er bzw. sie das Verfalldatum auf die Flaschenetikette schreiben.
Arzneimittel durfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Lassen Sie nicht verwendete Suspension, Filmtabletten und Kapseln bei |hrem Apotheker bzw. lhrer
Apothekerin entsorgen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

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

Was ist in CellCept enthalten?

1 Kapsel CellCept enthalt 250 mg Wirkstoff (Mycophenolat-Mofetil), E132 als Farbstoff, Croscarmellose-
Natrium (aus gentechnisch veranderter Baumwolle hergestellt) und weitere Hilfsstoffe zur Herstellung von
Kapseln.

1 Filmtablette CellCept enthdlt 500 mg Wirkstoff (Mycophenolat-Mofetil), E132 als Farbstoff,
Croscarmellose-Natrium (aus gentechnisch veranderter Baumwolle hergestellt) und weitere Hilfsstoffe zur
Herstellung von Filmtabletten.

1 ml CellCept Suspension enthalt nach der Zubereitung 200 mg Wirkstoff (Mycophenolat-Mofetil), Lezithin
(aus gentechnisch verandertem Sojabohnendl hergestellt), Aromastoffe: Vanillin und andere, Sussstoff
(Aspartam), Sorbitol (aus gentechnisch verandertem Mais hergestellt), Konservierungsmittel:
Methylparaben (E 218).

Zulassungsnummer
53337, 53338, 54701 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie CellCept? Welche Packungen sind erhéltlich?
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In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Packungen mit 100, 3*100 und 300 Kapseln CellCept 250 mg.
Packungen mit 50, 3*50 und 150 Filmtabletten CellCept 500 mg.

Die Packung mit Pulver zur Herstellung einer Suspension enthalt eine Flasche mit 35 g Wirkstoff (ergibt
nach der Zubereitung eine Suspension mit 200 mg Wirkstoff pro ml) inkl. Adapter und 2 orale Dispenser.

Zulassungsinhaberin
Roche Pharma (Schweiz) AG, Basel.

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