RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR

VEUILLEZ LIRE CES RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENS POUR UNE UTILISATION
SANS DANGER ET EFFICACE

"'MAR-MYCOPHENOLIC ACID ®
Comprimés d’Acide Mycophénolique a Libération Retardée

Veuillez lire ceci attentivement avant de commencer a prendre MAR-MYCOPHENOLIC ACID et a
chaque renouvellement d'ordonnance Ce feuillet est un résumé et il ne contient donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de ce produit. Parlez avec votre professionnel de soins de santé a
propos de votre condition médicale et de votre traitement et demandez-lui s'il existe de nouveaux
renseignements au sujet de MAR-MYCOPHENOLIC ACID.

MISES EN GARDE IMPORTANTES ET PRECAUTIONS

e MAR-MYCOPHENOLIC ACID ne sera prescrit que pour vous par un médecin ayant une
expérience en médecine de transplantation.

e Problémes sérieux du systéme immunitaire : MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut avoir un
effet sur votre systéme immunitaire, ce qui peut entrainer la mort. Cela peut provoquer :

o Problémes sanguins : MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut provoquer de graves problémes
sanguins. Ceux-ci comprennent : faible taux de globules blancs qui luttent contre les infections
(leucopénie), faible taux de globules rouges (anémie) et faible taux de plaquettes, les cellules
qui aident le sang a coaguler (thrombocytopénie).

o Leucoencéphalopathie multifocale progressive : Une infection du cerveau.

o Hépatite B ou C : Si vous avez déja eu une maladie du foie, I'hépatite B ou C, la prise de
MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut la faire réapparaitre.

o Cancer : MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut augmenter votre risque d'infection et de
développement du cancer des tissus lymphoides (appelé lymphome) et d'autres cancers.

o Infection des reins : Une infection virale des reins.

Voir le tableau Effets indésirables graves et mesures a prendre, ci-dessous, pour plus

d'informations sur ces effets et d'autres effets indésirables graves.

e Grossesse : Ne prenez pas MAR-MYCOPHENOLIC ACID si vous étes enceinte. L'utilisation de
MAR-MYCOPHENOLIC ACID pendant la grossesse est associ¢e a des risques accrus de perte de
grossesse et de malformations congénitales (fausse-couche). Si vous étes une femme en mesure de
procréer, vous devez utiliser deux formes efficaces de contraception en méme temps pendant que
vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID et pendant six semaines aprés votre derniere dose.

Dans quels cas MAR-MYCOPHENOLIC ACID est-il utilisé ?

MAR-MYCOPHENOLIC ACID est utilisé chez les adultes pour supprimer le systéme immunitaire
afin d'empécher votre corps de rejeter un rein transplanté.

Comment fonctionne MAR-MYCOPHENOLIC ACID?

Le systéme immunitaire de votre corps fonctionne pour vous protéger contre les infections et autres
matieres étrangeres. Lorsque vous recevez une greffe, votre systéme immunitaire reconnait le nouvel
organe comme étranger, et essaiera de le rejeter. MAR-MYCOPHENOLIC ACID fonctionne pour
réduire cette réaction, de sorte que votre corps est plus susceptible d'accepter le rein transplanté.

MAR-MYCOPHENOLIC ACID est utilisé avec d'autres médicaments contenant de la cyclosporine et des
corticostéroides (p. ex. prednisone, Prednisolone, prednisolone de méthyle, acétate de prednisolone,
acétate de prednisolone de méthyle) qui répriment également votre systéme immunitaire. Ensemble, ces
médicaments aident a prévenir le rejet de votre rein transplanté.



Quels sont les ingrédients dans MAR-MYCOPHENOLIC ACID?

Ingrédients médicinaux : sodium de mycophénolate équivalent a 180 mg ou 360 mg d'acide mycophénolique

Ingrédients non médicinaux: Dioxyde de silicium colloidal, crospovidone, monohydrate de lactose,
stéarate de magnésium, povidone (K-30), amidon, phtalate de hypromellose, oxyde de fer jaune et
indigotine (comprimés de 180 mg) ou oxyde de fer rouge (comprimés de 360 mg), et dioxyde de titane.
Les composants non volatils de I’enrobage et de I'encre d'impression sont: hypromellose, polyéthyléne
glycol, gomme-laque, oxyde ferrosoferrique et propyléne glycol

MAR-MYCOPHENOLIC ACID est disponible dans les formes posologiques suivantes :

Comprimés a libération retardée (enduits pour se dissoudre uniquement dans l'intestin): 180 mg et 360 mg

N’utilisez pas MAR-MYCOPHENOLIC ACID si :

vous étes allergique (hypersensible) & I'acide mycophénolique, MYCOPHENOLATE
SODIQUE ou mycophénolate mofétil ou a I'un des autres ingrédients de MAR-
MYCOPHENOLIC ACID.

vous étes enceinte ou prévoyez de devenir enceinte ou pensez que vous pouvez étre
enceinte. MAR-MYCOPHENOLIC ACID augmente le risque de malformations
congénitales et de perte de grossesse (fausse couche).

vous étes une femme de potentiel de procréation ne pas utiliser une contraception efficace.
vous étes du potentiel de procréation et vous n'avez pas eu un test de grossesse pour montrer
que vous n'étes pas enceinte

vous allaitez

Parlez avec votre professionnel de soins de santé avant d'utiliser MAR-MYCOPHENOLIC ACID afin
d'éviter d’avoir des effets indésirables et d'assurer une utilisation appropriée. Informez-le de toutes vos
maladies et de tous vos problémes de santé, notamment si :

avez ou avez déja eu des problémes d'estomac (p. ex. ulcéres causés par l'action de 'acide
gastrique) ou tractus gastro-intestinal (p. ex. ulcéres, saignements et perforations);

Si vous devez recevoir des vaccins (vaccins vivants atténués comme ceux contre la rougeole,
les oreillons, la rubéole, le rotavirus, la varicelle ou la fiévre jaune, car les vaccins peuvent étre
moins efficaces pendant le traitement par MAR-MYCOPHENOLIC ACID) ;

Si vous avez des antécédents familiaux d'une maladie génétique connue sous le nom

de syndrome de Lesch- Nyhan ou de Kelley-Seegmiller;

avez des problémes sanguins, comme un faible taux de globules blancs (leucopénie) ou un faible
taux de globules rouges (anémie).

Autres mises en garde que vous devez connaitre :

Don de sang : Vous ne devez pas donner de sang pendant le traitement avec de MAR-
MYCOPHENOLIC ACID et pendant au moins 6 semaines apres l'arrét du traitement.

Grossesse, controle des naissances et allaitement : Patients de sexe féminin :

e Ne tombez pas enceinte pendant que vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID et
pendant 6 semaines apres l'arrét de sa prise. MAR-MYCOPHENOLIC ACID augmente le
risque de malformations congénitales et de perte de grossesse (fausse couche).

Informez immédiatement votre professionnel de la santé si vous tombez enceinte pendant
que vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID. Vous voudrez discuter des avantages et

30



des risques éventuels liés a la poursuite du traitement par MAR-MYCOPHENOLIC ACID.

e Sivous &tes une femme en mesure de procréer, vous devez faire deux tests de grossesse sanguins ou
urinaires et les résultats doivent étre négatifs avant de commencer a prendre MAR-
MYCOPHENOLIC ACID. Le deuxiéme test doit étre effectué 8 a 10 jours apres le premier test et
immédiatement avant de commencer a prendre MAR-MYCOPHENOLIC ACID. Votre professionnel
de la santé effectuera également des tests de grossesse régulierement pendant votre traitement par
MAR-MYCOPHENOLIC ACID.

e Sivous étes une femme en mesure de procréer, vous devez utiliser deux formes efficaces de
contraception avant de commencer a prendre MAR-MYCOPHENOLIC ACID pendant que vous le
prenez et pendant 6 semaines apres l'arrét de sa prise.

Parlez avec votre professionnel de la santé au sujet des options de contraception qui vous
conviennent.

e Vous ne devez pas allaiter pendant que vous prenez MAR-ACIDE MYCOPHENOLIQUE et pendant
6 semaines apres l'arrét de son administration.

Patients de sexe masculin :

e Vous ne devez pas concevoir un enfant pendant que vous prenez MAR-
MYCOPHENOLIC ACID et pendant 90 jour apres l'arrét de sa prise.

e Sivous étes un homme sexuellement actif, vous devez utiliser des préservatifs pendant le
traitement avec de MAR-MYCOPHENOLIC ACID et pendant 90 jours aprés l'arrét du
traitement.

e Votre partenaire devrait également utiliser une contraception efficace pendant votre
traitement et pendant 90 jours apres que vous avez arrét¢ MAR-MYCOPHENOLIC
ACID. Informez votre médecin immédiatement si votre partenaire devient enceinte
pendant que vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID

e Les hommes ne doivent pas donner de sperme/sperme pendant le traitement avec de MAR-
MYCOPHENOLIC ACID et pendant au moins 90 jours apres l'arrét du traitement.

Risque de cancer : MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut augmenter votre risque de développer certains
types de cancer, y compris le cancer des ganglions lymphatiques (lymphome) et le cancer de la peau.
Pendant que vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID, Vous devriez donc limiter votre exposition au
soleil et a la lumicre ultraviolette (ou UV) en portant des vétements de protection appropriés et en
appliquant fréquemment un écran solaire avec un facteur de protection élevé.

Tests sanguins et surveillance : Assurez-vous de garder tous les rendez-vous a votre clinique de greffe.
Votre professionnel de la santé effectuera des tests sanguins et d'autres examens pour surveiller les taux
de globules rouges et de globules blancs, la santé de votre foie et de vos reins et pour vérifier I'émergence
d'autres effets indésirables. Au cours de ces visites des tests sanguins pour déterminer le nombre de
cellules sanguines que vous avez devra étre effectuée chaque semaine au cours du premier mois, deux
fois par mois pour le deuxiéme et troisiéme mois de traitement, puis mensuelle par la premiére année
avec MAR-MYCOPHENOLIC ACID.

Informez votre professionnel de la santé de tous les produits de santé que vous prenez, y compris :
médicaments, vitamines, minéraux, suppléments naturels, produits de médecine douce, etc.

Les médicaments qui peuvent interagir avec MAR-MYCOPHENOLIC ACID comprennent:

e Agents immunosuppresseurs autres que la cyclosporine ou les corticostéroides (p. ex.
azathioprine, mycophénolate mofétil, tacrolimus).

e Cholestyramine, (un médicament utilisé pour traiter les taux de cholestérol sanguin élevé).

e Acyclovir (un médicament utilisé pour traiter l'infection a I'herpes).

e Gancyclovir (un médicament utilisé pour traiter le cytomégalovirus (CMV) infection).

e Antiacides (pour traiter les briillures d’estomac)

o Contraception orale (également connue sous le nom de « pilule »)
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Comment prendre MAR-MYCOPHENOLIC ACID:

e Ne pas casser, écraser, macher ou couper les comprimés MAR-MYCOPHENOLIC ACID. Ne
prenez pas de comprimés cassés ou fendus. Les comprimés doivent étre avalés en entier avec
beaucoup d'eau.

e Espacez vos deux doses de MAR-MYCOPHENOLIC ACID aussi uniformément que vous
pouvez tout au long de la journée en laissant environ 12 heures entre chaque dose.

e Essayez de prendre vos doses a la méme heure chaque jour. Cela aidera a garder une quantité
constante de drogue dans votre corps afin qu'il puisse continuer a protéger votre organe
transplanté. Prendre votre médicament en méme temps chaque jour vous aidera également a
vous souvenir de chaque dose.

e MAR-MYCOPHENOLIC ACID doit étre prélevé sur un estomac vide, une heure avant ou
deux heures apres la prise de nourriture.

e Les vomissements ou la diarrhée peuvent empécher MAR-MYCOPHENOLIC ACID d'étre pris
dans votre corps. Appelez toujours votre médecin si vous avez l'un de ces épisodes.

e Votre médecin a décidé de la dose de MAR-MYCOPHENOLIC ACID vous devriez prendre en
fonction de votre état de santé et de la réponse a la drogue. Suivez attentivement les instructions
de votre médecin. Ne prenez pas plus ou moins MAR-MYCOPHENOLIC ACID que votre
médecin vous a dit. Ne changez pas la dose sur votre propre, peu importe comment vous vous
sentez.

e Le traitement se poursuivia MAR-MYCOPHENOLIC ACID aussi longtemps que vous aurez besoin
d'une’ immunosuppression pour vous empécher de rejeter votre rein transplanté.

e Demandez a votre professionnel de la santé comment prendre vos autres médicaments
immunosuppresseurs pendant que vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC ACID.

Dose habituelle
Adultes : 720 mg deux fois par jour. Ca signifie:
- Prenant 4 x 180 mg comprimés le matin et 4 x 180 mg comprimés le soir.

ou
- Prenant 2 x 360 mg comprimés le matin et 2 x 360 mg comprimés le soir.

Surdosage:

Si vous pensez que vous en avez pris trop MAR-MYCOPHENOLIC ACID, contactez immédiatement
votre professionnel de la santé (p. ex., un médecin), le service des urgences d'un hopital ou le centre
antipoison de votre région, méme si vous ne présentez pas de symptomes.

Dose manquée:

Manquant, méme quelques doses MAR-MYCOPHENOLIC ACID peut conduire a un rejet de votre rein
transplanté. C'est pourquoi il est si important de prendre chaque dose de MAR-MYCOPHENOLIC
ACID comme prescrit.

Si vous avez du mal a vous souvenir des doses, ou si vous €tes incertain sur la fagon de les prendre parler a
votre médecin, infirmiére ou un pharmacien et étre str de discuter de toutes les préoccupations que vous avez
au sujet de prendre MAR-MYCOPHENOLIC ACID comme prescrit.

Si jamais vous manquez une dose de MAR-MYCOPHENOLIC ACID, prenez-la dés que vous vous en
souvenez, a moins qu'il ne soit presque temps de prendre votre prochaine dose. Ensuite, prenez la dose
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suivante a I'heure habituelle. ne pas doubler la dose ou de rattraper sur votre propre; Appelez plutdt votre
médecin ou votre pharmacien tout de suite pour obtenir des conseils. C'est aussi une bonne idée de
demander a votre médecin a 'avance ce qu'il faut faire au sujet des doses manquées.

Ne laissez jamais votre médicament s'enfuir entre les recharges. Prévoyez de commander vos
recharges environ une semaine a l'avance. De cette fagon, vous aurez toujours une provision au cas
ou la pharmacie est fermée ou hors MAR-MYCOPHENOLIC ACID. Assurez-vous également de

prendre suffisamment de médicaments avec vous lorsque vous partez en vacances

Quels sont les effets indésirables éventuels lors de I’utilisation de MAR-MYCOPHENOLIC ACID?

Ceux-ci ne sont pas tous les effets indésirables éventuels que vous pourriez avoir lors de la prise de
MAR-MYCOPHENOLIC ACID. Si vous présentez un quelconque effet indésirable non mentionné ici,
contactez votre professionnel de la santé.

Certains effets peuvent étre graves:

Si vous présentez I'une des conditions suivantes pendant que vous prenez MAR-
MYCOPHENOLIC ACID, parlez-en immédiatement a votre professionnel de la santé :

e Sivous avez des symptomes d'infection, y compris la fiévre, les frissons, la transpiration, la
fatigue, la somnolence, ou le manque d'énergie. Si vous prenez MAR-MYCOPHENOLIC
ACID, vous pourriez étre plus vulnérable aux infections que d'habitude. Ceuxci peuvent affecter
divers systémes de corps, le plus commun étant les voies urinaires, les voies respiratoires et la
peau.

e Sivous rencontrez des changements de vision, la perte de coordination, la maladresse, la perte
de mémoire, la difficulté de parler ou de comprendre ce que les autres disent, et la faiblesse
musculaire, ce peuvent étre les signes et les symptomes d'une infection du cerveau appelé
multifocale progressive leucoencéphalopathie.

e Sivous avez des glandes ¢largies, des croissances nouvelles ou d'agrandissement de la peau, ou
un changement dans une taupe existante. Comme cela peut arriver chez les patients prenant des
médicaments immunosuppresseurs, un tres petit nombre de patients atteints MAR-
MYCOPHENOLIC ACID ont développ¢ un cancer de la peau ou des ganglions lymphatiques.

e Sivous éprouvez la fatigue inhabituelle, maux de téte, essoufflement avec I'exercice ou au
repos, étourdissements, douleurs thoraciques, pale apparence. Ce sont tous les symptdmes de
l'anémie (diminution des globules rouges).

D'autres effets secondaires peuvent inclure:
Effets secondaires trés courants (>/ patient sur 10).

e Diarrhée

e symptomes d'infections, y compris fievre, mal de gorge, frissons, transpiration, fatigue,
somnolence ou manque d'énergie (faible taux de globules blancs)

e crampes musculaires (niveau réduit de calcium dans le sang)

o faiblesse musculaire, spasmes musculaires, rythme cardiaque anormal (symptdomes
possibles de faible teneur en potassium dans le sang)

e douleur, raideur, rougeur et gonflement des articulations, en particulier du gros orteil (taux élevé
d'acide urique dans le sang)

e maux de téte, étourdissements (symptomes possibles de I'hypertension artérielle)

e vertiges, étourdissements (symptomes possibles de la pression artérielle basse)
Effets secondaires courants (</0 chez tous les 100 patients).

e crampes musculaires, spasmes musculaires, engourdissement et picotements dans les mains
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et les pieds (faible taux de magnésium dans le sang)

saignements ou ecchymoses plus facilement que la normale (signes de faible niveau de plaquettes

sanguines)

spasmes musculaires, rythme cardiaque anormal (symptomes possibles d'un taux élevé de potassium dans

le sang)

détresse émotionnelle excessive, troublée (symptomes d'anxiété)

Vertiges
mal de téte
la toux

maux de téte, etourdissements, éventuellement avec des nausées (symptomes possibles d'hypertension

artérielle grave)
essoufflement, respiration laborated

douleur (par ex. dans l'abdomen, I'estomac ou les articulations)

Constipation
Indigestion

Flatulence

selles molles

la nausea

vomissement

fatigue

fievre

résultats anormaux du test hépatique ou renal
douleur dans la jointure
faiblesse

douleur musculaire

gonflement des mains, des chevilles ou des pieds (symptomes possibles de I'eedéme périphérique)

Effets secondaires rares (<! sur 100 patients)

kyste contenant le liquide lymphatique

Difficulté a dormir

secousse, Tremblements

congestion pulmonaire

essoufflement

éructations; mauvaise haleine

obstruction intestinale (incapacité a évacuer les selles)
inflammation de l'oesophage

selles sanglantes ou noires

décoloration de la langue

bouche séche

les briilures d'estomac; inflammation des gencives
inflammation de la muqueuse de la cavité abdominale
symptomes pseudo-grippaux

gonflement des chevilles et des pieds

perte d'appétit

chute de cheveux

ecchymose de la peau

acné

pouls rapide; écoulement de I'ceil avec démangeaisons, rougeur et gonflement
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e vision floue
e troubles rénaux (diminution de la miction, nausées, vomissements, gonflement des extrémités, fatigue)
e rétrécissement anormal du tube a travers lequel I'urine passe a l'extérieur du corps

e toux, difficulté a respirer, respiration douloureuse (symptdmes possibles de la maladie
pulmonaire interstitielle, y compris la fibrose pulmonaire fatale)

Autre effet secondaire avec fréquence non connue

(La fréquence ne peut pas étre estimée a partir des données disponibles)
e FEruption
e fievre, douleur dans les articulations, gonflement des articulations (syndrome inflammatoire aigu)

D'autres effets secondaires ont été signalés avec la classe de médicaments auxquels appartient MAR-
MYCOPHENOLIC ACID.

e Inflammation du c6lon ou de I'eesophage

e douleur abdominale

e vomissement

e perte d'appétit

e lanausea

¢ inflammation du pancreas (douleur abdominale qui dure et s'aggrave lorsque vous vous
allongez, nausées, vomissements)

e perforation intestinale

e saignement de I'estomac ou de l'intestin

e douleur a I'estomac avec ou sans selles sanglantes ou noires

e une occlusion intestinale (incapacité a évaluer les selles)

o infections graves

e réduction du nombre de globules blancs spécifiques ou de toutes les cellules sanguine

o fiévre, mal de gorge, infections fréquentes (symptdmes d’un manque de globules blancs dans le sang)

Si I'un de ces effets vous affecte, dites-le a votre médecin. Toutefois, n'arrétez pas vos médicaments, sauf
si vous en avez discuté avec votre médecin d'abord.

EFFETS SECONDAIRES GRAVES, COMBIEN D'ARRIVEES ET CE QU'IL FAUT FAIRE

Parlez avec votre médecin ou votre Arrétez de prendre
Symptome / effet pharmacien votre médica ment
Seulem ent en cas = Dans tous les cas et appelez votre
de graves médeci n ou votre
Trés commun
La diarrhée v
Commun
Bleeding or bruising plus facilement N
que la normale;
Douleur (p. ex. dans I'abdomen, J
I'estomac ou les articulations);
Vomissements \
Infections: fievre, mal de gorge,
frissons transpiration, fatigue, \

somnolence, manque d'énergie
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Infection des voies urinaires:

douleur ou sensation de brilure en

urinant, envie pressante d'uriner, \
urine trouble ou sanglante, fiévre,
frissons

Rare

Essoufflement

Tabourets sanglants ou noirs
Gonflement des chevilles et des
pieds

Palpitations ou battements
cardiaques irréguliers

Infections virales (boutons de fiévre

et de bardeaux) v

< < |2 |2

Si vous avez un symptdme génant ou un effet indésirable qui n'est pas indiqué dans cette liste ou qui
devient suffisamment grave pour interférer avec vos activités quotidiennes, parlez-en a votre
professionnel de la santé.

SIGNALEMENT DES EFFETS SECONDAIRES

Vous pouvez signaler tout effet secondaire présumé associé a |'utilisation de produits de santé
a Health Canada par:
e Visiter la page Web sur la déclaration des réactions indésirables

(https://www.canada.ca/en/health- canada/services/drugs-health-products/medeffect-

canada.html) Pour plus d'informations sur la fagon de signaler en ligne, par la poste ou par
télécopieur; Ou
e Appeler sans frais a 1-866-234-2345.
NOTE: Contactez votre professionnel de la santé si vous avez besoin d'informations sur la fagon
de gérer vos effets secondaires.

Conservation :
Conservez les MAR-MYCOPHENOLIC ACID a une temperature comprise entre 15 et 30 °C. Protéger de

I’humidité.

Conservez dans I’emballage d’origine.

Ne prenez pas MAR-MYCOPHENOLIC ACID apres la date de péremption imprimée sur la boite. Gardez
hors de la portée et de la vue des enfants.

Si vous voulez plus d’informations au sujet de MAR-MYCOPHENOLIC ACID:

e Parlez avec votre professionnel de soins de santé

e Trouver la monographie compléte du produit qui est préparée a l'intention des professionnels de
soins de santé et qui inclut cette Notice de Renseignements Destinés aux Patients en visitant le site
web de Santé Canada: (https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/drug-products/drug- product-database.html; le site internet du fabricant ou en appelant le
1-855-627-2261.

Cette notice a été préparée par Marcan Pharmaceuticals Inc.

Derniére révision 09 aott 2022
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