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Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk vegna Mykofenolatmofetil Actavis
(mycoéfendlatmofetil)

Inngangur

pessar leidbeiningar fyrir laekna og annad heilbrigdisstarfsfolk um mycdéfendlatmofetil, hafa
verid utbunar til ad vekja athygli 8 ahaettu fyrir born sem tengist Utsetningu fyrir
mycofendlati 8 medgongu og ad lagmarka fjélda pungana medan 4 medferd med pessu
vanskopunarvaldandi lyfi stendur. Stydjist vid pessar leidbeiningar pegar reett er vid
sjuklinginn til ad bregdast vid spurningum eda dhyggjum sem sjuklingurinn geeti haft.

P6 ad i pessum leidbeiningum séu mikilvaegar upplysingar um aukaverkanir sem tengjast
notkun mycéfendlats 4 medgongu, innihalda paer ekki teemandi upplysingar um notkun.
Auk pessara leidbeininga er pvi naudsynlegt ad lesa Samantekt 4 eiginleikum lyfsins
(SmPC), en hana ma finna & vefnum, www.serlyfjaskra.is.

Ahzetta 4 medgongu tengd mycofendlati

Forkliniskar upplysingar

Mycdéfendlat er 6flugur vanskdpunarvaldur og tengist aukinni tidni fosturlata og
faedingargalla samanborid vid 6nnur dnaemisbaelandi lyf. Enginn sértaekur verkunarhattur
tengdur vanskdpunarvaldandi og stokkbreytandi ahrifum er pekktur. Forkliniskar
rannséknir syndu hins vegar fésturvisnun og faedingargalla hja rottum og kaninum an
eiturverkunar 8 madur. Tveer profanir 4 eiturverkun a erfdaefni bentu til ad mycéfendlat
geti valdid litningaskemmdum i skdmmtum sem héfdu veruleg frumudrepandi ahrif.

Kliniskar visbendingar vegna utsetningar hja médur

Vid skodun a uppsdfnudum upplysingum kom i 1jés ad tilkynnt hefur verid um fésturlat hja
45% til 49% pungadra kvenna sem Utsettar voru fyrir mycéfendlati, samanborid vid 12 til
33% tidni sem tilkynnt hefur verid um hj3 liffeerapegum sem fengu dnnur dnaemisbaelandi
lyf. Tidni feedingargalla hja lifandi feeddum bérnum maedra sem fengu mycéfendlat 4
medgongu er 23% til 27% samanborid vid 4 til 5% hja lifferapegum sem fengu medferd
med 6drum énaemisbaelandi lyfjum og 2 til 3% hja heildarpydinu.

Vanskopun tengd mycofendlati hefur m.a. verid vanskdpun a eyra, i auga og andliti,
medfaeddur hjartasjukdémur p.m.t. op & milli gatta eda slegla, fjolfingrun eda samfingrun,
vanskopun a barka og vélinda t.d. vélindalokun, ahrif a taugakerfid eins og klofinn hryggur,
og 6edlileg nyru.
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Sjuklingar sem eiga 4 haettu aukaverkanir 8 medgongu vegna utsetningar fyrir mycéfendlati
erum.a.:
* Barnshafandi sjuklingar.
* Allar konur sem geta ordid pungadar (p.e. stulkur sem ordnar eru kynproska og allar
konur sem hafa leg og eru ekki komnar yfir tidahvorf).
* Kvenkyns makar karla sem stunda kynlif (p.m.t. karla sem gengist hafa undir
sadrasarrof) og eru 8 medferd med mycofendlati.

Kliniskar visbendingar vegna utsetningar hja fodur

paer takmorkudu klinisku visbendingar sem liggja fyrir um medgongu eftir Utsetningu fodur
gefa ekki til kynna aukna haettu & vanskdpun eda fosturlati i kjolfar pess ad fadir feer
mycofendlat.

Mycéfendlat er 6flugur vanskdpunarvaldur sem hugsanlega getur verid til stadar i sadi.
Utreikningar & pvi magni sem gaeti hugsanlega borist til konunnar gefa pé til kynna ad
magnid sé dliklegt til ad hafa dhrif. Dyrarannséknir hafa leitt i |jos ad mycdéfendlat hefur
eiturverkanir 8 erfdaefni vid péttni sem er yfir medferdarskammti hja ménnum. bvi er ekki
haegt ad utiloka algerlega erfdaeiturhrif a saedisfrumur.

bvi purfa karlkyns sjuklingar sem stunda kynlif og kvenkyns makar peirra ad skilja pessa
hugsanlegu heettu og fa radleggingar um 6ruggar getnadarvarnir. Heilbrigdisstarfsmadur
med videigandi pjalfun a ad upplysa karlkyns sjuklinga sem eru faerir um ad geta barn um
hugsanlega dhaettu tengda pvi og raeda hana vid pa.

Radgjof til sjuklinga

Adur en medferd med mycéfendlati er hafin eda henni haldid 4fram parf ad fraeda
kvenkyns og karlkyns sjiklinga um aukna haettu 4 fésturlati og faedingargollum sem tengist
medferd med mycdfendlati. Tryggja parf ad konur og karlar sem nota mycoéfendlat skilji
hattuna 4 skadlegum ahrifum a fostrid, porfina fyrir 6ruggar getnadarvarnir og ad
naudsynlegt sé ad leita strax rdda hja leekninum ef moguleiki er & pungun. baer upplysingar
sem pu veitir sjuklingnum i samtali vid hann eru studdar med sérstokum leidbeiningum
,Upplysingar fyrir sjuklinga um Mykofenolatmofetil Actavis 500 mg filmuhadadar toflur
(mycéfendlatmofetil)” sem hafa verié gefnar Gt handa sjuklingum asamt fylgisedlinum.

Sérstaklega skal:

* Veita sjuklingum i dhaettuhdpi radgjof til ad tryggja ad peir skilji ahaettuna og paer
adgerdir sem naudsynlegar eru til ad lagmarka hana.

* Afhenda kvenkyns og karlkyns sjuklingum i dhaettuhépi ,Upplysingar fyrir sjuklinga
um Mykofenolatmofetil Actavis 500 mg filmuhadadar toflur (mycodfendlatmofetil)”
og bregdast vid 6llum spurningum eda ahyggjum sem sjuklingarnir kunna ad hafa.

Utskyra mikilvaegi, adferdir og timasetningu pungunarproéfa, fyrir medferd med
mycofendlati og @ medan & henni stendur.
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* Veita rd0gjof um notkun 6ruggra getnadarvarna fyrir medferd med mycofendlati,
allan timann @ medan & henni stendur og i 6 vikur (konur) eda a.m.k. 90 daga
(karlar) eftir ad notkun mycofendlats er heett.

* Radleggja sjuklingum sem taka mycdéfendlat ad lata vita fyrirfram ef peir rddgera
pbungun (konur) eda réddgera ad geta barn (karlar), pannig ad haegt sé ad reda
hugsanlega valkosti vid medferd.

* Radleggja sjuklingum sem fa medferd med mycdédfendlati ad gefa ekki bl6d & medan
a medferdinni stendur og i a.m.k. 6 vikur eftir ad medferd er haett. Karlkyns
sjuklingar skulu ekki gefa sadi medan a medferd stendur og i a.m.k. 90 daga eftir ad
medferd er haett.

* Vekja athygli sjuklinga a ad pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota og ad
ekki ma gefa pad 68rum og ad peir skuli skila dnotudu lyfi i apotek vid lok
medferdar.

* Tryggja ad sjuklingar viti hvert peir eigi ad leita adstodar ef aridandi spurningar
vakna um dhattu af notkun Mykofenolatmofetil Actavis & medgongu.

bungunarpréf

Ekki ma nota mycéfendlat 4 medgdngu nema engin dnnur medferdarurraedi séu tiltaek til
ad koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris.

Adur en medferd med mycéfendlati er hafin purfa konur sem geta ordid pungadar ad taka
tvo adskilin pungunarprof a sermi eda pvagi, med naemi a.m.k. 25 miU/ml til ad Gtiloka
dafvitandi Utsetningu fostursins fyrir mycofendlati. Malt er med ad seinna proéfid sé
framkvaemt 8 til 10 dogum eftir fyrra préfid og rétt 46ur en medferd med mycdéfendlati er
hafin. Endurtaka & pungunarpréf eftir pvi sem kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur laetur
vita ad hlé hafi ordid a notkun getnadarvarna). Reeda a nidurstddu allra pungunarpréfa vid
sjuklinginn. Gefa a sjuklingum fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef
bungun verdur.

Krofur um getnadarvarnir

Konur

Konur sem geta ordidé pungadar mega ekki fa mycéfendlat nema paer noti mjog 6ruggar
getnadarvarnir. Vegna mikillar haettu a sjalfkrafa fésturlati og sékum vansképunarvaldandi
eiginleika mycdéfendlats verda konur sem geta ordid pungadar ad nota ad minnsta kosti
eina 6rugga getnadarvorn a6ur en medferd med mycofendlati er hafin, medan a
medferdinni stendur og i sex vikur eftir ad medferdinni er haett nema skirlifi sé valid. Maelt
er med notkun tvenns konar getnadarvarna samtimis pvi pad gefur betri drangur. Ekki skal
gera undanpdgu a pessari krofu, nema fullvist pyki ad ekkert kynlif verdi stundad i pennan
tima sem haettan varir.
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Karlar

par sem ekki liggja fyrir fullnaegjandi gogn til ad Utiloka ad féstrid geti ekki ordid fyrir skada
er maelt med eftirfarandi varddarradstofunum: Karlkyns sjuklingar sem eru kynferdislega
virkir eda kvenkyns makar peirra eiga ad nota 6rugga getnadarvorn vid samfarir medan
karlmadurinn faer medferd med lyfinu og i ad minnsta kosti 90 daga eftir ad medferd med
mycoéfendlatmofetili lykur. Notkun @ getnadarvornum a baedi vid um frjda karlmenn og
karlmenn sem gengist hafa undir sadrasarrof, pvi ahattan sem tengist sddvokva, a einnig
vid hja karlménnum sem gengist hafa undir sddrasarrof.

Vidbrogd vidé pungun

Ef pungun verdur medan @ medferd med mycofendlati stendur eda innan 6 vikna fra toku
sidasta skammtsins (innan 90 daga ef pad var fadirinn sem tok lyfid) verda sjuklingar ad
leita til laeknisins an tafar. Pad er mjog mikilveegt ad sjuklingurinn haetti ekki notkun an
samrads vid leekninn pvi heetta getur verid 4 hofnun igraedds liffeeris hja lifferapegum.

Vidbrogd i kjolfar utsetningar fyrir mycofendlati 8 medgdngu skulu byggija a
einstaklingsbundnu mati a dvinningi og ahattu og akvedin i hverju tilviki fyrir sig eftir
samrzadur laeknis og sjuklings.

Ef porf er a fleiri eintokum af baeklingunum ,Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfélk vegna
Mykofenolatmofetil Actavis (mycofendlatmofetil)” eda ,Upplysingar fyrir sjuklinga um
Mykofenolatmofetil Actavis 500 mg filmuhadadar toflur (mycofendlatmofetil)” skal hafa
samband vid Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf. i sima 550 3300 eda med tolvupdsti a
actavis@actavis.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir um ad tilkynna 6ll tilvik um Utsetningu fyrir
mycofendlatmofetili 8 medgongu (6had afleidingunum) til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar
og eydublod & vef stofnunarinnar, www.lyfiastofnun.is. Nota skal somu eydubléd og fyrir
aukaverkanatilkynningar. Einnig ma tilkynna um slik tilvik til Actavis i sima 550 3300 eda
med tolvupdsti 4 Lyfijagat@actavis.is
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