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CellCept, Myfenax, Myfortic, Mykofenolatmofetil Actavis (mycofenolat
mofetil (MMF)/mycéfenodlsyra (MPA): breyttar radleggingar um
getnadarvarnir

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun koma Roche, Teva B.V., Novartis og Actavis
eftirfarandi upplysingum hér med & framfaeri:

Samantekt

e Tiltaek klinisk gogn benda ekki til aukinnar haettu @ vanskopun eda fosturlati ef fadirinn hefur
tekid lyf sem innihalda mycéfendlat. b6 er ekki haegt aé Utiloka slika heettu med 6llu, par sem
MMF og MPA hafa eiturahrif & erféaefni.

e Karlkyns sjuklingum er radlagt ad peir eda kvenkyns maki peirra noti 6rugga getnadarvorn
medan & medferd stendur og i a.m.k. 90 daga eftir ad henni lykur.

e Ahzetta fyrir konur er dbreytt. Konur & barneignaraldri, sem ekki nota 6rugga getnadarvorn,
eiga ekki ad nota lyf sem innihalda mycdéfendlat. bungadar konur eiga heldur ekki ad nota slik
lyf nema engin 6énnur videigandi medferdarirraedi séu tilteek til ad koma i veg fyrir héfnun
igraedds liffeeris.

e Konur a barneignaraldri verda ad nota a.m.k. eina tegund 6ruggra getnadarvarna adur en
medferd er hafin, medan & henni stendur og i sex vikur eftir ad medferd er hatt. Askilegt er
ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis, en pad er ekki éfravikjanlegt.

Bakgrunnsupplysingar um oryggispattinn

Mycéfenodlat, sem notad er til ad koma i veg fyrir héfnun igraeddra liffeera, hefur 6flug vanskapandi
ahrif hja monnum og veldur fésturlati og medfaeddri vanskdépun ef pad er notad & medgongu. 45% til
49% pungana par sem fostur hefur verid Utsett fyrir mycéfendlati i modurkvidi lykur med fosturlati og
vanskapanir koma fram hja 23% til 27% slikra lifandi feeddra barna.

Af pbessum asteedum mega konur a barneignaraldri, sem ekki nota 6éruggar getnadarvarnir, ekki nota
lyf sem innihalda mycéfendlat — hvorki mycéfendlat mofetil (MMF)! né mycéfendlsyru (MPA). bungadar
konur mega heldur ekki nota mycdéfendlat nema engin 6nnur videigandi medferdarirraedi séu tilteek til
ad koma i veg fyrir hofnun igraedds liffaeris. Auk pess parf ad liggja fyrir neikvaett pungunarpréf adur
en medferd er hafin (eins og lyst er i lyfjaupplysingum pessara lyfja).

L MMF er forlyf MPA



Eftir nylega og itarlega endurskodun forkliniskra og kliniskra gagna um karlmenn sem gatu bérn medan
peir fengu medferd med MMF og MPA hefur Lyfjastofnun Evrépu uppfeert radleggingar sinar fra arinu
2015 vardandi pungunarvarnir vid medferd med MMF og MPA. b6 magn mycofendlats i saedi hafi ekki
verid akvardad, syna Utreikningar byggdir 8 gégnum ur dyrarannséknum ad hamarksmagn
mycoéfendlats sem hugsanlega gaeti borist i kvenkyns maka sé liti® og oliklegt til ad hafa ahrif. b6 hefur
verid synt fram a ad mycofendlat hefur eiturahrif & erfdaefni i dyrarannséknum i péttni sem er meiri en
laekningaleg Utsetning hja ménnum, svo ekki er haegt ad Utiloka med 6llu heettu 3 eituradhrifum a
erfdaefni i sadfrumum.

Lyfjastofnun Evrépu radleggur nd ad karlkyns sjuklingar sem stunda kynlif eda kvenkyns makar peirra
noti 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd stendur og i a.m.k. 90 daga eftir ad notkun
mycofendlats er heett.

Fyrri rddleggingar fyrir karlkyns sjuklinga um ad nota verjur auk pess ad maki peirra notadi éruggar
getnadarvarnir hafa verid fjarlaegdar ar upplysingum um lyfid, par sem paer gafu ekki rétta mynd af
ahaettunni.

Ahzetta fyrir konur er ébreytt. Konur & barneignaraldri verda ad nota a.m.k. eina tegund 6ruggra
getnadarvarna adur en medferd med mycofenodlati er hafin, medan & henni stendur og i sex vikur
eftir ad medferd er haett, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota getnadarvarnir. b er
aeskilegt ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis til ad lagmarka heaettu & ad getnadarvarnir
bregdist.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist
notkun lyfsins til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.

Tengilidir fyrirtaekja
Vinsamlega hafid samband vi& eftirfarandi, ef frekari upplysinga er 6skad:

CellCept:
Umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.

Myfenax:

Fulltria markadsleyfishafa Teva B.V. & Islandi, Alvogen ehf, Seemundargétu 15-19, 101 Reykjavik,
simi 5222900.

Myfortic:

Umbodsadila Novartis & Islandi, Vistor hf., Hérgatuni 2, 210 Gardabzer, simi 535 7000.

Mykofenolatmofetil Actavis:

Actavis Group PTC ehf, Dalshrauni 1, 220 Hafnarfirdi, simi 550 3300.


http://www.lyfjastofnun.is/

