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Mycéfenélat mofetil (CellCept): alvarleg haetta 4 vanskapandi dhrifum-mikilveegar
nyjar upplysingar um pungun og getnadarvarnir fyrir konur og karla

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

{ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill markaasléyﬁshaﬁ CellCept hér med
upplysa um aukna aherslu 4 getnadarvarnir medan a notkun mycéfenélat mofetils stendur
(forlyf mycéfendlsyru):

Samantekt vardandi dhaettuna

Mycoéfenoélat hefur 6flug vanskapandi ahrif 4 menn og eykur heaettu a fésturlati og
medfeeddum vanskdpunum vid Gtsetningu 4 medgoéngu.

Eftirtéldum frabendingum hefur verid baett vid kafla 4.3 { samantekt a eiginleikum lyfsins:

e Ekki ma nota myco6fendlat & medgéngu nema engin 6nnur medferdartrraedi séu
tilteek til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris.

e Ekki ma nota mycéfendélat hja konum & barneignaraldri sem ekki nota mjog 6ruggar
getnadarvarnir.

e Ekki ma hefja medferd med mycofendlati hja konum & barneignaraldri ef ekki liggur
fyrir neikveett pungunarprof, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar 4 medgéngu.

AJ auki:

e Laeknar eiga ad ganga ur skugga um ad konur og karlar sem taka mycdfenélat atti sig
a heettunni a skada fyrir barnid, porf fyrir 6ruggar getnadarvarnir og naudsyn pess
a0 hafa tafarlaust samband vid leekninn ef hugsanlegt er ad pungun hafi or6id

e Fraedsluefni verdur ttvegad.
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Frekari rddleggingar um pungunarprof

Adur en medferd med mycéfendlat mofetili er hafin purfa kvenkyns sjiklingar 4
barneignaraldri ad hafa gengist undir pungunarpréf svo ekki komi til 6afvitandi Gitsetningar
fésturvisisins fyrir mycéfenolati. Radlagt er ad framkvaema tvé pungunarproéf a sermi eda
pbvagi, med naemi a.m.k. 25 mIU/m]; framkvaema & seinna proéfid 8 - 10 dégum eftir fyrra
profid og rétt 4dur en medferd med mycoéfendlat mofetili er hafin. Endurtaka &
pungunarproéf eftir pvi sem kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur leetur vita ad hlé hafi ordid
a notkun getnadarvarna). Raeda 4 nidurstddur allra pungunarproéfa vid sjiklinginn. Gefa &
sjuklingum fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust samband vid laeekninn en haetta ekki medferd, ef
pungun 4 sér stad.

Getnadarvarnir hjd kérlum og konum

Konur a barneignaraldri verda ad nota tvenns konar éruggar getnadarvarnir samtimis adur
en medferd med mycoéfendlat mofetili er hafin, medan a henni stendur og i sex vikur eftir ad
meoferd er heett.

Korlum sem stunda kynlif (b.m.t. karlar sem hafa gengist undir sadrasarrof) er radlagt ad
nota verjur medan a4 medferd stendur og i a.m.k. 90 daga eftir ad henni lykur. Auk pess er
kvenkyns mékum karlkyns sjiklinga sem f4 medferd med mycéfenélat mofetili radlagt ad
nota mjég 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd stendur og i alls 90 daga eftir ad sidasti
skammtur af mycéfenoélat mofetili er gefinn.

Adrar varidarrddstafanir

Sjuklingar eiga ekki ad gefa bl6d medan & medferd stendur og i a.m.k. 6 vikur eftir ad notkun
mycofendlats er heett. Karlar mega ekki gefa saedi medan a medferd stendur og i 90 daga
eftir ad notkun mycéfendlats er heaett.

Frekari bakgrunnur pessara oryggisupplysinga

Ofangreindar radleggingar eru byggdar a heildarskodun a faedingargéllum, sem stadfesti ad
mycoéfendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif og syndi fram 4 ad aukin tidni medfeeddra
vanskapana og fésturlata tengdist mycé6fendlati samanborid vid 6nnur lyf:

e Tilkynnt hefur verid um fésturlat hja 45 til 49% pungadra kvenna sem voru Utsettar
fyrir mycofendlat mofetili, samanborid vid 12 til 33% tidni sem hefur verid tilkynnt
hja liffeerapegum sem fengu énnur énaemisbzelandi lyf en mycéfenolat mofetil.

e Samkvaemt birtum visindagreinum komu vanskapanir fyrir hja 23% til 27% af
lifandi faaddum bérnum kvenna sem voru ttsettar fyrir mycéfenolat mofetili
medgongu (samanborid vid 2 til 3 % hja lifandi faddum bérnum { heildarpydinu og
u.p.b. 4% til 5% hja lifandi feddum bérnum liffeerapega sem fengu medferd med
68rum 6nzemisbaelandi lyfjum en mycéfenolat mofetili).

Oftast var tilkynnt um eftirtaldar vanskapanir (p.m.t. margs konar vanskapanir samtimis):
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e Vanskapanir a eyrum (t.d. 6edlilega lagad eda ekkert ytra eyra/mideyra), lokun &
hlust;

e Medfeeddur hjartasjukdémur, svo sem op 4 milli gatta eda slegla;

e Vanskapanir i andliti, svo sem skard i vor, klofinn gém, litinn nedri kjalka
(micrognathia) og breitt bil milli augna (hypertelorism);

e Vanskapanir a augum (t.d. augnloksglufa (coloboma));

e Vanskapanir 4 fingrum (t.d. fjdlfingrun (polydactyly), samgrénir fingur
(syndactyly));

e Vanskapanir & barka og vélinda (t.d. vélindalokun (oesophageal atresia));
e Vanskapanir a taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

o Oedlileg nyru.

Fraedsluefni

Markadsleyfishafi mun ttbuda fraedsluefni til heilbrigdisstarfsmanna. Par verdur 16gd dhersla
& advaranir vegna vanskopunarahrifa mycéfendlats og veitt radgjof um getnadarvarnir adur
en medferd hefst, medan 4 henni stendur og eftir ad henni lykur og 16gd ahersla & porf fyrir
pungunarprof. Laeknar eiga ad veita konum a barneignaraldri itarlega radgjof um
vanskdpunarhaettu og getnadarvarnir og karlkyns sjiklingum eftir pvi sem vid a.

ftarlegar upplysingar um lyfid og aukaverkanir pess er ad finna { samantekt 4 eiginleikum
lyfsins, en hana ma finna 4 vefsidum Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Beidni um tilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna um allar alvarlegar aukaverkanir sem

grunur leikur a ad tengist notkun mycéfenolat mofetils til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar
og eyoubldo a vef stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Hafid samband

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche, Icepharma hf,, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna um notkun mycé6fenolat mofetils eda ef
frekari upplysinga er 6skad.
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Trine Voigt

Medical Director, Roche a/s
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