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Myc6fen6lat rnofetI1 (CellCept): alvarleg hretta avanskapandi ahrifurn-rnikilvregar
nyjar upplysingar urn pungun og getna8arvarnir fyrir konur og karla

Kceri heilbrigoisstarfsmaour,

f samraoi via Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viII markaosleyfishafi CeIICept her mea
upplysa urn aukna aherslu a getnaoarvarnir meoan a notkun myc6fen6lat mofetils stendur
(forlyf myc6fen6Isyru):

Samantekt varoandi cihcettuna

Myc6fen6lat hefur oflug vanskapandi ahrif a menn og eykur hcettu a f6sturlati og
meofceddum vanskopunum via utsetningu a meogongu.

Eftirtoldum frabendingum hefur veriO bcett via kafla 4.3 f samantekt a eiginleikum lyfsins:

• Ekki rna nota myc6fen6lat ameogongu nema engin onnur meoferoarurrceoi seu
tiltcek til ao koma f veg fyrir hofnun fgrcedds lfffceris.

• Ekki rna nota myc6fen6lat hja konum a barneignaraldri sem ekki nota mjog oruggar
getnaoarvarnir.

• Ekki rna hefja meofero mea myc6fen6lati hja konum a barneignaraldri ef ekki liggur
fyrir neikvcett ]Jungunarpr6f, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar a meogongu.

Ao auki:

• Lceknar eiga ao ganga ur skugga urn ao konur og karlar sem taka myc6fen6lat atti sig
a hcettunni a skaoa fyrir barniO, ]Jorf fyrir oruggar getnaoarvarnir og nauosyn ]Jess
ao hafa tafarlaust samband via lcekninn ef hugsanlegt er ao ]Jungun hafi oroio

• Frceosluefni verour utvegao.
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Frekariraoleggingar umpungunaJ]Jrof

Aaur en meafera mea myc6fen6lat mofetfli er hafin purfa kvenkyns sjuklingar a
barneignaraldri aa hafa gengist undir pungunarpr6f svo ekki komi til 6afvitandi utsetningar
f6sturvfsisins fyrir myc6fen6lati. RaOlagt er aa framkvcema tva pungunarpr6f a sermi eaa
pvagi, mea ncemi a.m.k. 2S mIDjml; framkvcema a seinna pr6fia 8 - 10 dagum eftir fyrra
pr6fiO og rett aaur en meafera mea myc6fen6lat mofetfli er hafin. Endurtaka a
pungunarpr6f eftir pvf sem klfniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur lcetur vita aa hIe hafi oraia
a notkun getnaaarvarna). Rceaa a niaurstaaur aIlra pungunarpr6fa viO sjuklinginn. Gefa a
sjuklingum fyrirmceli urn aa hafa tafarlaust samband via lcekninn en hcetta ekki meofera, ef
pungun a ser staa.

Getnaoarvamirhjak6rlum ogkonum

Konur a barneignaraldri veraa aa nota tvenns konar aruggar getnaaarvarnir samtimis aaur
en meafera mea myc6fen6lat mofetfli er hafin, meaan a henni stendur og i sex vikur eftir aa
meafera er hcett.

Karlum sem stunda kynlff (p.m.t. karlar sem hafa gengist undir saarasarrot) er raolagt aa
nota verjur meaan a meofera stendur og i a.m.k. 90 daga eftir aa henni IYkur. Auk pess er
kvenkyns makum karlkyns sjuklinga sem fa meofera mea myc6fen6lat mofetfli raOlagt aa
nota mjag aruggar getnaaarvarnir meaan a meafero stendur og i aIls 90 daga eftir ao siOasti
skammtur af myc6fen6lat mofetfli er gefinn.

Aorar vanioarraostafanir

Sjuklingar eiga ekki aa gefa bl6a meaan a meafero stendur og i a.m.k. 6 vikur eftir aa notkun
myc6fen6lats er hcett. Karlar mega ekki gefa sceai meaan a meafera stendur og i 90 daga
eftir aa notkun myc6fen6lats er hcett.

Frekari bakgrunnurpessara 6ryggisuppljsinga

Ofangreindar raaleggingar eru byggoar a heildarskoaun a fceaingargaIlum, sem staofesti ao
myc6fen6lat hefur aflug vanskapandi ahrif og syndi fram a aa aukin tiOni meofceddra
vanskapana og f6sturlata tengdist myc6fen6lati samanboria viO annur lyf:

• Tilkynnt hefur veria urn f6sturlat hja 4S til 490/0 pungaara kvenna sem voru utsettar
fyrir myc6fen6lat mofetfli, samanboriO via 12 til 33% tiOni sem hefur veriO tilkynnt
hja lfffcerapegum sem fengu annur 6ncemisbcelandi lyf en myc6fenolat mofetil.

• Samkvcemt birtum visindagreinum komu vanskapanir fyrir hja 23% til 270/0 af
lifandi fceddum barnum kvenna sem voru utsettar fyrir myc6fenolat mofetili a
meagangu (samanboriO vio 2 til 3 % hja lifandi fceddum barnum i heildarpyainu og
u.p.b. 4% til S% hja lifandi fceddum barnum lfffcerapega sem fengu meafero mea
aarum 6ncemisbcelandi lyfjum en myc6fenolat mofetfli).

Oftast var tilkynnt urn eftirtaldar vanskapanir (p.m.t. margs konar vanskapanir samtimis):
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• Vanskapanir a eyrum (t.d. oeolilega lagao eoa ekkert ytra eyrajmiOeyra), lokun a
hlust;

• Meofceddur hjartasjukdomur, svo sem op a milli gatta eoa slegla;

• Vanskapanir I andliti, svo sem skaro I vor, klofinn gom, lftinn neori kjalka
(micrognathia) og breitt bi! milli augna (hypertelorism);

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

• Vanskapanir a fingrum (t.d. fjolfingrun (polydactyly), samgronir fingur
(syndactyly));

• Vanskapanir a barka og velinda (t.d. velindalokun (oesophageal atresia));

• Vanskapanir a taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

• Oeolileg nyru.

FrCEosluefni

Markaosleyfishafi mun utbua frceosluefni til heilbrigoisstarfsmanna. Par verour lOgo ahersla
a aovaranir vegna vanskopunarahrifa mycofenolats og veitt raogjof urn getnaoarvarnir aour
en meofero hefst, meoan a henni stendur og eftir ao henni lykur og lOgo ahersla a porf fyrir
pungunarprof. Lceknar eiga ao veita konum a barneignaraldri Itarlega raogjof urn
vanskopunarhcettu og getnaoarvarnir og karlkyns sjuklingum eftir pVI sem vio a.

ftarlegar upplysingar urn lyfio og aukaverkanir pess er ao finna I samantekt a eiginleikum
lyfsins, en hana rna finna a vefsfOum Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Beioni um tilkynningar

Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ao tilkynna urn allar alvarlegar aukaverkanir sem
grunur leikur aao tengist notkun mycofenolat mofetfls til Lyfjastofnunar, sja leiObeiningar
og eyoubWo a vef stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Hafio samband
Vinsamlega hafio samband vio umboosaoila Roche, Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna urn notkun mycofenolat mofetfls eoa ef
frekari upplysinga er oskao.

Viroingarfyllst,

Trine Voigt

Medical Director, Roche a/s
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