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Upplysingar fyrir sjaklinga um Mykofenolatmofetil Actavis 500 mg filmuhtdadar toflur
(mycéfendlatmofetil)

Ahzetta fyrir 6fatt barn

bessar leidbeiningar fyrir sjuklinga um Mykofenolatmofetil Actavis (mycofendlatmofetil) segja pér
frd haettu sem &faeddu barni getur stafad af mycéfendlati (virka efninu i Mykofenolatmofetil
Actavis) og hvernig draga megi Ur peirri haettu. Ef pu getur ordid barnshafandi og faerd medferd
med lyfjum sem innihalda mycdéfendlat mun laeknirinn reeda vié pig um haettu sem 6feeddu barni
getur stafad af mycofendlati. Laeknirinn mun reeda um getnadarvarnir og naudsyn pess ad koma |
veg fyrir pungun 4 medan pu tekur lyfid og i akvedinn tima eftir ad medferdinni er lokid og svara
peim spurningum sem pu hefur um petta efni. Pessar leiGbeiningar munu hjalpa pér ad muna
upplysingarnar sem pu hefur raett vid laekninn og pu skalt geyma paer svo pu getir skodad paer aftur.
Auk pess ad lesa pessar leidbeiningar er einnig mikilvaegt ad lesa fylgisedilinn sem fylgir lyfinu til ad
fa allar upplysingar um mycoéfendlat.

i hverju felst haettan?

Mycéfendlat eykur haettu 4 fosturlati og feedingargollum. Ekki er ljést nakveemlega af hverju petta
gerist, en haettan er meiri hja barnshafandi sjuklingum sem nota mycéfendlat en peim sem nota
onnur dnaemisbalandi lyf og mun meiri en almenn hzetta 4 sliku.

Rannsdknir hafa synt ad u.p.b. helmingi (45% til 49%) allra pungana hja konum sem nota
mycoéfendlat lykur med fésturlati, samanborid vid 12% til 33% hja liffeerapegum sem fa medferd
med 68rum Sonaemisbaelandi lyfjum. Um pad bil fjordungur (23% til 27%) barna maedra sem nota
mycofendlat 4 medgongu faedast med faedingargalla, samanborid vid 4% til 5% hja lifferapegum
sem fa medferd med 66rum dnaemisbaelandi lyfjum og 2% til 3% hja almenningi.

Fadingargallar sem geta komid fram eru m.a. vansképun & eyra, i auga og andliti, medfaeddir
hjartasjukdomar, gallar a fingrum, nyra og vélinda (sa hluta meltingarvegar sem tengir munninn vid
magann). Feedingargallar i taugakerfi, svo sem klofinn hryggur, hafa einnig komid fram.

Vegna pessa mega konur sem eru pungadar eda geta ordid pungadar ekki nota Mykofenolatmofetil
Actavis nema engin onnur medferdarurraedi séu tilteek til ad koma i veg fyrir hdfnun igraedds
liffeeris. Leitadu til laeknisins ef porf er 4 nanari radgjof eda upplysingum.

Hverjir eru i haettu?

Eftirtaldir sjuklingar purfa ad vera sérstaklega medvitadir um pd haettu sem éfaeddu barni getur
stafad af mycdéfendlati:

* Barnshafandi sjuklingar.

*  Kvenkyns sjuklingar sem geta ordid pungadir (hér er att vid alla sjuklinga sem geta ordid
pbungadir, par med talid stulkur sem ordnar eru kynproska og allar konur sem hafa leg og
eru ekki komnar yfir tidahvorf).

Adur en medferd med Mykofenolatmofetil Actavis er hafin eda henni haldid afram mun laeknirinn
raeda vid pig um aukna heettu a foésturlati og faedingargdllum og hvernig eigi ad fordast hana. betta
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hjdlpar pér ad skilja dhaettuna fyrir barnid. Laeeknirinn mun einnig svara peim spurningum sem pu
hefur.

Hvernig fordast skal ahaettu

Til ad audveldara sé ad fylgja pessum leidbeiningum eru upplysingar fyrir konur og karla adgreindar.
Raaddu vid laekninn ef einhverjar upplysingar i pessum leidbeiningum eru dljésar.

Mikilvaegar upplysingar fyrir konur

bar sem mycdéfendlat eykur hzettu 4 fosturlati og faedingargollum verdur pu ad:

* Vera viss um ad pu sért ekki pungud adur en medferd med Mykofenolatmofetil Actavis er
hafin.

* Nota Orugga getnadarvérn medan 4 medferd med Mykofenolatmofetil Actavis stendur og i
6 vikur eftir ad henni er haett.

* Tala strax vid leekninn ef pu heldur ad pu getir verid pungud.

* Lata laekninn vita ef pu rddgerir ad verda pungud.

Allar konur sem geta ordid pungadar purfa ad gera pungunarpréf adur en medferd er hafin til ad
ganga Ur skugga um ad paer séu ekki pungadar. Leeknirinn mun Utskyra tegund og timasetningu
pungunarprofa sem gera parf adur en medferd er hafin og @ medan a henni stendur. Laeknirinn mun
radleggja ad gerd séu tvo pungunarprof & blédi eda pvagi; gera skal sidara pungunarprofid
8-10 dogum eftir pad fyrra og rétt adur en medferd med Mykofenolatmofetil Actavis er hafin.
Laeknirinn getur lagt til ad pessi prof séu endurtekin 4 dkvednum timum (t.d. ef hlé hefur verid gert
a notkun 6ruggra getnadarvarna). Leeknirinn mun raeda nidurstddu pungunarproéfa vid pig.

Til ad tryggja ad pu verdir ekki pungud & medan & medferd stendur parft pu ad nota oruggar
getnadarvarnir 3 medan pu notar Mykofenolatmofetil Actavis og i 6 vikur eftir ad pu tekur sidasta
skammtinn. ba verdur ad nota eina tegund 6ruggra getnadarvarna, nema skirlifi sé valid pann tima
sem haettan varir. Ef pu notar tveer samverkandi tegundir getnadarvarna minnka likurnar a ad pu
verdir pungud enn frekar og pvi er pad askilegra. Leeknirinn mun raeda vid pig um mismunandi
tegundir getnadarvarna og hvada getnadarvarnir henti pér best efa visa pér til
heilbrigdisstarfsmanns med sérpekkingu 3 svidi getnadarvarna.

Ef pu hefur kynmok an pess ad nota getnadarvorn, hefur ekki bleedingar a tilsettum tima eda heldur
af einhverjum sékum ad pu gaetir verid pungud & medan pu notar Mykofenolatmofetil Actavis eda
innan vid 6 vikum eftir ad pu haettir medferdinni med Mykofenolatmofetil Actavis skalt pu raeda
strax vid laekninn. Pad er mjog mikilveegt ad pu haettir EKKI ad nota Mykofenolatmofetil Actavis an
bess ad reeda vid laekni. Ef pu ert liffeerapegi geeti likaminn hafnad igreedda liffeerinu ef pu haettir ad
nota Mykofenolatmofetil Actavis. Leeknirinn mun hjalpa pér ad finna Gt hvort pu sért pungud og
radleggja pér vardandi framhaldid.

Mikilvaegar upplysingar fyrir karla

paer takmorkudu klinisku visbendingar sem liggja fyrir gefa ekki til kynna aukna haettu 8 vanskdpun
eda fosturlati i kjolfar pess ad fadir faer mycéfendlat. Samt sem adur er ekki haegt ad utiloka
ahaettuna alveg. bess vegna er radlagt ad pu eda kvenkyns maki pinn noti 6rugga getnadarvérn
medan a medferd stendur og i 90 daga eftir ad sidasti skammturinn af mycéfendlati er tekinn.
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Raeddu vid laekninn um dhaettuna ef pu aetlar ad geta barn.

Ef pu heldur ad maki pinn hafi ordid barnshafandi medan pu notar Mykofenolatmofetil Actavis eda
innan 90 daga eftir ad notkun Mykofenolatmofetil Actavis var haett skalt pu raeda vid leekninn.
Leeknirinn mun hjalpa pér ad komast ad pvi hvort makinn er barnshafandi og radleggja pér vardandi
framhaldid.

PuU matt ekki gefa seedi medan 4 medferd med Mykofenolatmofetil Actavis stendur og i 90 daga eftir
ad henni lykur.

Mikilvaegar upplysingar fyrir alla sjuklinga

Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pétt um somu sjukddmseinkenni sé ad raeda. Skilid dnotudum lyfjum i apdtek pegar
medferd er haett.

PuU matt ekki gefa bl66 medan a medferd stendur og i a.m.k. 6 vikur eftir ad henni er haett.

Pu skalt reeda vid leekninn pinn um pad hvert pu att ad leita adstodar ef pu hefur aridandi
spurningar tengdar ahaettu vid notkun Mykofenolatmofetil Actavis 4 medgéngu og skrd hja pér
bad/pau simanumer sem hann maelir med ad pu hringir i:

A dagvinnutima:

Utan dagvinnutima:

Lykilatridi sem parf ad muna

*  Mycoéfendlat veldur faedingargéllum og fosturlati

* Ef pu ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad syna fram a neikvaeda nidurstodu ur
pungunarprofi 4dur en medferd er hafin.

* Karlar og konur sem fa medferd med mycédfendlati verda ad fylgja radleggingunum sem
leknirinn gefur vardandi getnadarvarnir.

* Ef pu skilur ekki alveg upplysingarnar sem pu hefur fengid skalt pu bidja laekninn ad utskyra
paer aftur 48ur en pu notar Mykofenolatmofetil Actavis.

* EKKI haetta ad nota Mykofenolatmofetil Actavis an pess ad raeda vid laekninn.

* Ppetta lyf er eingdngu zetlad pér - ekki gefa pad 66rum pvi pad getur valdid peim skada.

* Hafdu samband vid laekninn ef pu verdur pungud/getur barn.

Pad er mikilvaegt ad lyfjayfirvold og markadsleyfishafi (Actavis) fai upplysingar um punganir {
tengslum vid medferd med Mykofenolatmofetil Actavis. Leeknirinn getur tilkynnt pungunina til
Lyfjastofnunar og Actavis. Einnig er haegt ad tilkynna um pungun og aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar. Leidbeiningar og rafreen eydubl6d er ad finna 4 netinu, sja: www.lyfjiastofnun.is
(nota 4 sama eydublad fyrir tilkynningar um punganir og aukaverkanir). Med pvi ad tilkynna
pbunganir og aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Pennan baekling ma nalgast 4 heimasidu Lyfjastofnunar, www.serlyfiaskra.is eda hja
markadsleyfishafa:

Actavis Group PTC ehf, simi 550 3300, netfang actavis@actavis.is. 2. utgafa
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