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Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

MIKILVZAGAR ORYGGISUPPLYSINGAR

Lyf sem innihalda mykofenolat: Nyjar advaranir vegna haettu a gammaglébulinlekkun og
berkjuskulki

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

petta bréf inniheldur uppfaerdar oryggisupplysingar vegna notkunar & lyfjum sem innihalda
mycdéfendlat. Bréfid er sent samkveemt kréfu Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) og hefur Lyfjastofnun
sampykkt texta efnisins.

Lyfjafreedilega virkt form mycdfendlat mofetils er mycédfendlsyra og nyjar advaranir um hattu a

gammaglobulinlaekkun og berkjuskulki eiga pvi einnig vid lyf sem innihalda mycéfendlsyru sem virkt
efni.

Samantekt 6ryggisupplysinga og radleggingar

Gammagldbulinlekkun
e Tilkynnt hefur verid um gammaglobulinlekkun i tengslum vid endurteknar sykingar hja
sjuklingum sem fa mycofendlat mofetil asamt 6drum onamisbalandi lyfjum.
o Mzela 4 magn immuandglobalina i sermi hja sjuklingum sem fa endurteknar sykingar.
Ef um vidvarandi gammaglobulinleekkun er ad raeda pannig ad pad skipti mali kliniskt atti ad
ihuga videigandi kliniskar adgerdir. I sumum peirra tilvika sem tilkynnt hafa verid feerdist IgG
i sermi aftur i edlilegt horf pegar mycofenolat mofetili var skipt Gt fyrir annad 6neemisbalandi

Iyf.

Berkjuskulk
e Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskulk hja sjuklingum sem fa mycéfendlat dsamt 6drum
onamisbalandi lyfjum.
e Rannsaka a tafarlaust sjuklinga sem fa praléat einkenni fra dndunarfeerum, svo sem hoésta og
meedi.
e | sumum stadfestum tilvikum berkjuskdlks minnkudu einkenni fra éndunarferum pegar
mycofendlati var skipt Ut fyrir annad 6naemisbalandi Iyf.

Frekari upplysingar um éryggisatridi

Mycofendlat mofetil er forlyf sem breytist ad fullu i lyfjafraedilega virka formid mycéfendlsyru, sem
hefur 6flug frumudrepandi ahrif & B- og T-eitilfrumur.

Yfirlit yfir einstok sjukdémstilfelli og birtar rannséknir synir ad mycofendlat mofetil getur valid
gammaglobalinlekkun og berkjuskulki ef pad er gefid asamt 6drum 6naemisbelandi lyfjum. par sem
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mycdfendlsyra er lyfjafraedilega virkt form mycéfendlat mofetils & pessi ahatta einnig vid um oll lyf
sem innihalda mycéfendlsyru sem virkt efni.

Sjuklingar sem fengu berkjuskulk fengu yfirleitt pralatan hosta med uppgangi og stundum endurteknar
sykingar i efri hluta ondunarvegar. Greiningin var stadfest med télvusneidmynd af brjotstholi.
Einkenni fra dndunarfeerum komu fyrst fram allt fra nokkrum manudum til nokkurra ara eftir ad byrjad
var ad nota mycdfendlat mofetil. Vegna pessa langa bidtima er ekki unnt ad meta tioni berkjuskualks
med areidanlegum heetti Gt fra stuttum kliniskum rannséknum. Heetta & berkjuskulki getur tengst
gammaglébalinlekkun eda beinum ahrifum myco6fendlsyru & lungu.

Auk berkjuskulks hefur verid tilkynnt um stok tilvik millivefslungnasjikdéms, sem sum leiddu til
dauda. Leeknar attu pvi ad hafa pessa hugsanlegu kvilla i huga vid mismunagreiningu hja sjaklingum
med pralat einkenni fra dndunarfaerum.

Gammaglébulinlekkun getur lyst sér med endurteknum sykingum. bar sem péttni gammaglébulins i
sermi var ekki mealt reglulega i kliniskum rannséknum er tidni gammaglébulinleekkunar ekki pekkt.

Tilkynningar aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist
notkun Myfenax (mycdéfendlat mofetils) til Lyfjastofnunar, sji leidbeiningar og eydublod & vef
stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is.

Tengiliour fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila ratiopharm & Islandi, Medical ehf., Grensasvegi 22,
108 Reykjavik, Simi: 534 3500, ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er 6skad um notkun
Myfenax (mycofendlat mofetils).
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