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Myc6fen6lat mofetfi (CellCept®): NYjar a6varanir var6andi hcettu agammagl6bulinlcekkun og
berkjuskUlki (bronchiectasis).

Kceri heilbrigoisstarfsmaour,

Samkvcemt samkomulagi vio Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viII F. Hoffmann-La Roche
Ltd. her mea upplysa pig urn mikilvceg oryggisatrioi varoandi notkun myc6fen61at mofetils
(CeIICept®). Lyfjafrceoilega virkt form myc6fen61at mofetils er myc6fen61sYra og nYjar
aovaranir varoandi hcettu a gammag16bulfnlcekkun og berkjuskulki eiga pvf einnig vio lyf
sem innihalda myc6fen61sYru sem virkt efni.

Samantekt 6ryggisuppJjsinga ogrcilJJeggingar

Gammag16bulfnlcekkun

• Tilkynnt hefur veriO urn gammag16bulfnlcekkun f tengslum via endurteknar sykingar
hja sjuklingum sem fa myc6fen61at mofetil asamt oorum 6ncemisbcelandi lyfjum.

• Mcela a magn immun6g16bulfna f sermi hja sjuklingum sem fa endurteknar sYkingar.

• Ef urn viovarandi gammag16bulfnlcekkun er ao rceoa pannig ao pao skipti mali klfnfskt
cetti ao fhuga vioeigandi klfnfskar aogeroir. f sumum peirra tilvika sem tilkynnt hafa
verio fceroist pettni IgG f sermi aftur f eolilegt horf pegar myc6fen61at mofetili var skipt
ut fyrir annao 6ncemisbcelandi lyf.

Berkjuskulk

• Birtar hafa veriO skYrslur urn berkjuskulk (bronchiectasis) hja sjuklingum sem fa
myc6fen61at mofetil asamt oorum 6n~misbcelandilyfjum.

• Rannsaka a tafarlaust sjuklinga sem fa pralat einkenni fra ondunarfcerum, svo sem
h6sta og mceoi.

• f sumum staofestum tilvikum berkjuskulks minnkuou einkenni fra ondunarfcerum
pegar myc6fen61at mofetfli var skipt ut fyrir annao 6ncemisbcelandi lyf.
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Frekari uppljsingarum oryggisatrilJi

Mycofenolat mofetil er forlyf sem breytist aa fullu f lyfjafrceailega virka formia
mycofenolsyru, sem hefur oflug frumudrepandi ahrif a B- og T-eitilfrumur.

Yfirlit yfir einstok sjukdomstilfelli og birtar rannsoknir syndi aa mycofenolat mofetfl getur
valdiO gammaglobulinlcekkun og berkjuskulki ef paa er gefia asamt oarum oncemisbcelandi
lyfjum. Par sem mycofenolsyra er lyfjafrceailega virkt form mycofenolat mofetfls a pessi
ahcetta einnig vio urn olllyf sem innihalda mycofenolsyru sem virkt efni.

Sjuklingar sem fengu berkjuskUlk fengu yfirleitt pralatan hosta mea uppgangi og stundum
endurteknar sykingar f efri hluta ondunarvegar. Greiningin var staafest mea
tolvusneiOmynd af brjostholi. Einkenni fra ondunarfcerum komu fyrst fram alIt fra nokkrum
manuaum til nokkurra ara eftir aa byrjaa var aa nota mycofenolat mofetl!' Vegna pessa
langa biOtlma er ekki unnt aa meta tfOni berkjuskulks mea areiOanlegum hcetti ut fra
stuttum klinlskum rannsoknum. Hcetta a berkjuskulki getur tengst gammaglobulfnlcekkun
eaa beinum ahrifum mycofenolsyru a lungu.

Auk berkjuskulks hefur veria tilkynnt urn stok tilvik millivefslungnasjukdoms, sem sum
leiddu til dauaa. Lceknar cettu pVI aa hafa pessa hugsanlegu kvilla I huga vio
mismunagreiningu hja sjuklingum mea pralat einkenni fra ondunarfcerum.

Gammaglobulfnlcekkun geturlyst ser mea endurteknum sykingum. Par sem pettni
gammaglobulfns I sermi var ekki mcelt reglulega I klinlskum rannsoknum er tfOni
gammaglobulfnlcekkunar ekki pekkt.

BeilJnium tilkynningar
Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til aa tilkynna allar C\ukaverkanir sem grunur leikur a aa
tengist notkun CellCept (mycofenolat mofetfls) til Lyfjastofnunar, sja leiObeiningar og
eyaubloa a vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is.

TengililJurfyrirta!kisins
Vinsamlega hafiO samband vio umboasaoila Roche a fslandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 5408000, ef spurningar vakna eoa frekari upplysinga er oskao urn
notkun CellCept (mycofenolat mofetfls).
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