KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MICOSEF 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her bir film tablet, 500 mg mikofenolat mofetil igerir.

Yardimer madde(ler):
Kroskarmelloz sodyum 15.0 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet

Mor renkli, kapsiil bigiminde, bir yliziinde ‘AHI’, diger yiiziinde ‘500’ basili bikonveks seklinde
film tabletler.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

MICOSEF;

o Allojen bobrek nakli alicis1 hastalarda, akut organ reddinin profilaksisi ve ilk veya refrakter
organ reddi tedavisinde endikedir.

o Allojen kalp nakli yapilan hastalarda, akut organ reddinin profilaksisinde endikedir. Tedavi
edilen popiilasyonda MMF, transplantasyondan sonraki ilk yilda sagkalimi iyilestirmistir.

o Allojen karaciger nakli yapilan hastalarda akut organ reddinin profilaksisinde endikedir.

MICOSEF siklosporin ve kortikosteroidlerle ayni anda kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi:
Yetigkinler:

Bobrek reddi profilaksisinde standart dozu

Bobrek transplantasyonu yapilan hastalarda kullanim igin oral ya da intraven6z (2 SAATTEN AZ
OLMAYAN siireyle), giinde iki kere 1 g’lik doz (giinliik doz 2 g) onerilir. Klinik ¢aligmalarda
ginde iki kere 1.5 g'lik doz (giinlik doz 3 g) kullamlmasimnn, giivenli ve etkin oldugu
kanitlanmasina kargin bobrek transplantasyonu yapilan hastalarda etkinlik agisindan higbir
avantaj gosterilememistir. Gtinde 2 g mikofenolat mofetil alan hastalarda, giinde 3 g mikofenolat
mofetil alan hastalara kiyasla, genel giivenlilik profilinin daha iyi oldugu gosterilmistir.
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dehidrogenaz, AST |e hipokalsemi
ve ALT) e hipokalemi
¢ hiperkolesterolemi | ¢ hipoglisemi
o hiperglisemi e hipomagnezemi
o hiperkalemi o hipofosfatemi
e hiperlipidemi e hipoproteinemi
o hiperiirisemi
e hipervolemi
e hipokalemi
e hipomagnezemi
e hiponatremi
e Kkilo artis1
e asidoz (metabolik | 200rmalivilesme o aigoz (metabolik
ya da solunum) o  alkali fosfataz ya da solunum)
Yaygin |s alkali fosfataz i o alkali fosfataz
(%3 - yitkselmesi o alialoz yitkselmesi
<%10) |e dehidratasyon o dehidamyon * dehidrasyon
¢ easith ° gut _ o yiikselmis enzim
seviyelerinde artis | ® hipokalsemi seviyeleri (AST
(gma gllltanul @ hipokloreml ve ALT)
transpeptidaz, e hipoglisemi e hiperkolesterolemi
laktik o hipoproteinemi | o hiperlipidemi
dehidrogenaz, e hipofosfatemi  hiperfosfatemi
AST e hipovolemi e hipervolemi
ve ALT) o hipoksi e hiponatremi
e kreatinin artisi e solunum asidozu | e hipoksi
o hiperkalsemi e susuzluk hissi ¢ hipovolemi
o hiperlipidemi « kilo kayb1 o kilo artigt
e hipervolemi ¢ kilo kayb:
o hipokalsemi
¢ hipoglisemi
e hipoproteinemi
e hiperiirisemi
o aprlik artisi
Sinir sistemi Cok o bas donmesi e ajitasyon o anksiyete
bozukluklar: yayem | o uykusuzluk o anksiyete e konfiizyon
EAI0) | | Gireme o konfiizyon o depresyon
e depresyon . o bas donmesi
e bas donmesi e uykusuzluk
e hipertoni .
e uykusuzluk : Eﬁ:;:zz’
e parestezi
* somnolans
e titreme
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Yaygin : : e ajitasyon
@3- |° anigefn . CRORIST Dhs « konviilsiyon
<%l0) | CePresyo » duygsal e delirium
e hipertoni dengesizlik
atestes . e afiz kurulufu
® paresiez e haliisinasyonlar . :
« somnolans e noropati . h}pertom.
e anormal diginme | ° hIPOCSt(?Zl
. vertigo ° nb-ropatl
e psikoz
e somnolans
» anormal diisiinme
Goz Cok a
bozukluklar: yaygin » ambliyopi
(>%10) | -
Yaygin | e ambliyopi e anormal gérme e anormal gérme
(»3- | o Kkatarakt e konjunktivit e ambliyopi
<%10) |, konjunktivit » gbz kanamasi » konjunktivit
Kulak ve i¢ Yaygin | - o safuwhk o safirhk
kulak (%3 - o kulak agris:
bozukluklari <%10) o kulak ginlamasi
Kardiyak Cok : . * aritmi *  hipertansiyon
bozukluklar | yaygm |* PPEMARSIOR . pragikardi  Sijotmnin
(Z% 1 O) % kalp yetm ezli gl taslkardl
* hipertansiyon
* hipotansiyon
+ perikardiyal
eflizyon
Yaygm |« anjina pektoris *  anjina pektoris « arteriyel tromboz
(“o3- |+ atriyal fibrilasyon | * aritmiler - » atriyal fibrilasyon
<%l0) |, hipotansiyon (supraventrik{ller ¢ aritmi
+  postural ve ventrikuler. s ' Bendibais
hip{)tansiyon ekstrasistol, atrlyal < vazodilatasyon
« tasikardi flutter, . senkop
« tromboz supraventrikiiler
« vazodilatasyon ventrikiler ve
ventrikiiler
tagikardiyi de
igerir)
* atriyal fibrilasyon
*  kalp durmasi
*+  konjestif kalp
yetmezligi
* postural
hipotansiyon
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* pulmoner
hipertansiyon

* senkop

*  vazospazm

* vendz basingta
artma

Solunum Cok » artmig Okstiriik * astim « atelektazi
sistemi yaygin | « dispne * artmig Okstiriik » artmig Skstiriik
bozukluklar: (=%10) | « farenjit * dispne » dispne
* pndmoni * farenjit » farenjit
» bronsit * plevral efiizyon * plevral efiizyon
* pndmoni * pnémoni
* rinit « gintizit
* siniizit
Yaygin | « astim * apne * astim
(%3“ 0 p]evral eﬁj_zyon * atelektazi - br0n§it
<%10) | pulmoner 6dem . bron;it * burun kanamasi
« rinit * burun kanamas: * hiperventilasyon
* siniizit * kan titkiirme * pnémotoraks
* higkirik * pulmoner 6dem
* neoplazm * solunum
* pnémotoraks moniliyazi
* pulmoner ddem * rinit
* artmig balgam
* ses degisikligi
Gastrointestinal | Cok + kabizlik « kabizlik » yiikselmis
bozukluklar yaygin | « diyare « diyare karaciger
(>%10) | « dispepsi » dispepsi fonksiyon testleri
* bulant1 ve kusma * flatulans (AST, ALT dahil)
» oral moniliyaz * bulant1 ve kusma * anoreksi
+ oral moniliyaz * kolanjit
* kolestatik sarilik
* kabizlik
* diyare
* dispepsi
« flatulans
* hepatit
» bulant1 ve kusma
* oral moniliyaz
Yaygmn | ¢ yiikselmis * yiikselmis * disfaji
(%3- | karaciger karaciger * gastrit
<%10) | fonksiyon testleri fonksiyon testleri * gastrointestinal
(AST, ALT dahil) (AST, ALT dahil) hemoraji
+ anoreksi * anoreksi * ileus
* flatulans * disfaji » sarilik
* gastroenterit * gastroenterit * melena
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+ gastrointestinal + dis eti iltihabi + agiz tilseri
hemoraji « dis eti hiperplazisi » 8zofajit
* gastrointestinal + sarilik « rektal rahatsizlik
moniliyaz + melena + mide iilseri
* dis eti iltihab1 * 6zofajit
* dig eti hiperplazisi | « stomatit
* hepatit
+ ileus
* bzofajit
* stomatit
Deri ve deri alt1 | Cok * akne * akne « kagint:
doku yaygin | * Herpes simpleks * Herpes simpleks « dékiintii
bozukluklar (>%10) * Herpes zoster * terleme
+ dokiintil
Yaygin | * alopesi + derinin selim « akne
(%3- | * derinin selim neoplazmi « fungal dermatit
<%10) | neoplazmi » fungal dermatit * hemoraji
« fungal dermatit + hemoraji * Herpes simpleks
* Herpes zoster * kagint: * Herpes zoster
* killanma « deri karsinomu « killanma
* kagintt « deri hipertrofisi » derinin selim
* deri karsinomu « deri tilseri neoplazmi
* deri hipertrofisi * terleme « deri iilseri
(aktinik keratoz « vesikiilobiilloz
dahil) » dokiintli
« terleme
+ deri iilseri
« dokiintii
Kas iskelet - Cok * bacak kramplar1
sistemi, bag yaygin | - * miyalji -
doku ve kemik | (=%10) * miyasteni
Yaygin | « artralji * artralji * artralji
(%3- » bacak kramplari * bacak kramplar
<%10) | « miyalji * miyalji
* miyasteni * miyasteni
* osteoporoz
Bobrek ve idrar | Cok * hemattiri * Anormal bébrek * Anormal bobrek
yolu yaygin | *renal tiibiiler fonksiyonu (renal fonksiyonu (renal
hastaliklar (>%10) | nekroz fonksiyonda fonksiyonda
* idrar yolu azalma, yiikselmis azalma, yiikselmis
enfeksiyonu serum Kkreatinini) serum kreatinini)
« oligiiri * oligiiri
* idrar yolu * idrar yolu
enfeksiyonu enfeksiyonu

14/26





































Titanyum dioksit

Polietilen glikol 400

Kirmizi demir oksit

Siyah demir oksit

Indigo karmin aliiminyum lak

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda saklayniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 ve 150 film tabletlik beyaz opak PVC/PVDC/AL folyo ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Mikofenolat mofetil tavsanlarda ve farelerde teratojenik etkilere neden oldugundan, MICOSEF
film kapli tabletler ezilmemelidir. Ezilmis film kapl tabletlerin tozu solunmamalidir, ciltle veya
mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir. Bu gibi bir temas oldugunda, temas edilen bdlge su
ve sabunla yikanmalidir. Gozler sadece su ile yikanmalidir.

Kullanilmamig olan fiiriinler ya da atik materyaller “Tibbi tirtinlerin kontrolii yénetmeligi” ve
“Ambalaj atiklarmin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaglar1 A.S

Giiltepe Mah. Polat Iy Merkezi 34394
Levent-Sisli/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
132/41

9. ILK RUHSAT/RUHSATIN YENILENME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 22.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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