VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Myclausen 500 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af mykofendlati mofetil.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla.

Hvitar kringléttar filmuhdodadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Myclausen er e&tlad samhlida cikldsporini og barksterum sem fyrirbyggjandi medferd gegn bradri
héfnun & igreedslu hja sjuklingum sem fa 6samgena nyrna-, hjarta- eda lifrarigreedslu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Akvordun um notkun og medferd a ad vera i héndum sérfreedinga um igraedslur.
Skammitar

Notkun vid nyrnaigraedslur

Fullordnir
Hefja & medferd innan 72 klukkustunda fra igraedslu. Radlagdur skammtur hja nyrnapegumer 1 g
tvisvar a dag (2 g dagskammtur).

Born og unglingar 2 til 18 &ra ad aldri

Radlagour skammtur af mykofendlati mofetil er 600 mg/m? til inntéku tvisvar & dag (ad hamarki 2 g &
dag). Toéflum & einungis ad avisa til sjiklinga med likamsyfirbord steerra en 1,5 m?, i skammti sem
nemur 1 g tvisvar a dag (2 g dagskammtur). Par sem sumar aukaverkanir koma oftar fram i pessum
aldurshopi (sja kafla 4.8) en hja fullordnum gaeti purft timabundid ad minnka skammta eda rjufa
medferd; taka verour tillit til kliniskra patta sem skipta mali p.m.t. hversu alvarlegar aukaverkanirnar
eru.

Born < 2 ara

Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi um 6ryggi og verkun hja bérnum undir 2 &ra aldri. Pessar
upplysingar eru 6fullnagjandi til ad byggja & skammtaradleggingar og pvi er notkun fyrir pennan
aldurshép ekki raologo.

Notkun vid hjartaigraedslur

Fullordnir
Hefja & medferd innan 5 daga fra igraedslu. Radlagdur skammtur hja hjartapegum er 1,5 g tvisvar & dag
(3 g dagskammtur).

Born



Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir bérn sem farid hafa i hjartaigraedslu.

Notkun vid lifrarigraedslur

Fullordnir

Gefa skal mykdfenolat mofetil i &d fyrstu 4 dagana eftir lifrarigraedslu, en byrja & Myclausen til
inntoku um leid og sjuklingurinn polir. Radlagdur skammtur til inntéku hja lifrarpbegumer 1,5 g
tvisvar a dag (3 g dagskammtur).

Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir born sem farid hafa i lifrarigraedslu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Radlagdur skammtur sem nemur 1 g gefinn tvisvar & dag hja nyrnapegum og 1,5 g tvisvar & dag hja
hjarta- eda lifrarpegum hentar fyrir aldrada.

Skert nyrnastarfsemi

Hja nyrnapegum med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi

(gaukulsiunarhradi < 25 ml/min’1,73 m?), pegar nokkud er li&id fra igreedslu, & ad fordast ad gefa
steerri skammta en 1 g tvisvar & dag. Ennfremur skal fylgjast naid med pessum sjaklingum. Ekki parf
ad adlaga skammta hja sjuklingum pétt nyrun taki seint vid sér eftir adgerd (sja kafla 5.2). Ekki eru til
stadar upplysingar um hjarta- eda lifrarpega med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja nyrnapegum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. EKKki liggja fyrir
upplysingar um hjartapega med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Medferd vid héfnun

Mykofenolsyra (MPA) er virka umbrotsefni mykofenolats mofetil. Hofnun & nyrnaigraedslu breytir
ekki lyfjahvorfum MPA; ekki er porf & ad minnka skammta af Myclausen eda rjufa medferd. Ekki er
grundvollur fyrir ad adlaga skammta Myclausen eftir hjartaigraedslu. Upplysingar um lyfjahvorf
medan a hofnun lifrarigreedslu stendur eru ekki fyrirliggjandi.

Born
Engin gogn liggja fyrir um medferd vid fyrstu hofnun liffeeris eda hofnun sem ekki minnkar vid
lyfjamedferd (refractory rejection) hja bornum sem fengid hafa lifferaigraedsiu.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Varudarraodstafanir sem gera & adur en lyfio er medhdndlad eda gefid

par sem synt hefur verid fram a vanskdpunarvaldandi ahrif mycdéfenolat mofetils hja rottum og
kaninum, a ekki ad mylja téflurnar.

4.3 Frébendingar

. Ekki mé& nota Myclausen handa sjuklingum med ofnaemi fyrir mycofenolat mofetili,
mycdofendlsyru eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. Ofnemisvidobrogd
gegn Myclausen hafa komid fyrir (sja kafla 4.8).

. Ekki m& nota Myclausen hja konum & barneignaraldri sem ekki nota mjog 6ruggar
getnadarvarnir (sja kafla 4.6).

. Ekki m& hefja medferd med Myclausen hja konum & barneignaraldri ef ekki liggur fyrir



neikveett pungunarproéf, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar & medgongu (sja kafla 4.6).

. Ekki m& nota Myclausen & medgongu nema engin énnur medferdardrraedi séu tiltek til ad koma
i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris (sja kafla 4.6).

. Ekki méa nota Myclausen hja konum med barn & brjosti (sja kafla 4.6).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Axli

Sjuklingum i énaemisbalandi medferd sem purfa ad taka fleiri en eitt lyf, par med talio Myclausen, er
haettara vid ad fa eitilaeexli og adra illkynja sjikdoma, einkum i hid (sja kafla 4.8). Ahzttan virdist vera
tengd pvi hve mikil og langvinn belingin er frekar en notkun tiltekinna efna. Almennt er radlagt ad
takmarka solarljos og Gtfjolublaa geisla & hudina med pvi ad kledast hlifdarfatnadi og nota sélarvorn
med haum varnarstudli til ad lagmarka heattu & hudkrabbameini.

Sykingar

Sjuklingar sem medhdndladir eru med dnemisbalandi lyfjum, p.&.m. Myclausen, eru i aukinni hettu &
ad fa teekifeerissykingar (bakteriu-, sveppa-, veiru- og snikjudyrasykingar), banvaenar sykingar og
blédsykingar (sja kafla 4.8). Medal teekiferissykinganna er dulin veiru endurvirkjun eins og
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C endurvirkjun og sykingar af véldum BK veiru og framsakinn
fjdlhreidra hvitfrumnaheilakvilli (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy) af véldum JC
veiru. Lifrarbolgudemi vegna endurvirkjunar fra lifrarbdlgu B eda lifrarblgu C hafa verid skrad hja
smitudum sjuklingum i énemisbalandi medferd. Sykingarnar fylgja oft mikilli 6namisbzlingu og
geta leitt til alvarlegs eda lifshattulegs astands sem leeknar skulu hafa i huga vid mismunagreiningu
onaemisbealdra sjuklinga med hnignandi nyrnastarfsemi eda einkenni fra taugakerfi. Myco6fenolsyra
hefur frumuhemjandi ahrif & B- og T-eitilfrumur og pvi getur COVID-19 sjukdémur ordid alvarlegri
0g 4 pa ad ihuga videigandi klinisk vidbrégo.

Tilkynnt hefur verid um gammaglobulinleekkun i tengslum vid endurteknar sykingar hja sjuklingum
sem fa mykofendlati mofetil asamt 6rum 6naemisbaelandi lyfjum. T sumum pessara tilvika ferdist
péttni IgG i sermi aftur i edlilegt horf pegar mykofendlati méfetil var skipt Gt fyrir annad
onaemisbzlandi lyf. Mala & immuanoglébalinpéttni hjé sjuklingum sem fa Mykofendlati mofetil og fa
endurteknar sykingar. Ef um vidvarandi gammaglébulinleekkun er ad reeda pannig ad pad skipti mali
kliniskt atti ad ihuga videigandi Kliniskar adgerdir, med tilliti til 6flugra frumudrepandi ahrifa
mykdéfendlsyru & T- og B-eitilfrumur.

Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskulk (bronchiectasis) hja fullorénum og bérnum sem fengu
Mykofendlati mofetil asamt 63rum dnaemisbaelandi lyfjum. T sumum pessara tilvika minnkudu
einkenni fra 6ndunarferum pegar mykofendlati mofetil var skipt Gt fyrir annad 6nemisbzlandi Iyf.
Heetta a berkjuskulki getur tengst gammaglébulinleekkun eda beinum ahrifum a lungu. Einnig hefur
verid tilkynnt um stok tilvik millivefslungnasjukdéms og bandvefsmyndunar i lungum, sem sum
leiddu til dauda (sja kafla 4.8). Radlagt er ad rannsaka sjuklinga sem fa pralat einkenni fra
ondunarfeerum, svo sem hdsta eda madi.

Bl&d og 6nemiskerfi

Fylgjast & med sjuklingum & Myclausen vardandi hvitkornafaed sem getur tengst lyfinu sjalfu,
samhlida lyfjagjof, veirusykingum eda fleiri en einum af pessum pattum. Sjuklingar & Myclausen eiga
ad fara i heildarbléokornatalningu vikulega fyrsta manudinn, tvisvar a manudi & 6orum og pridja
méanudi medferdar og sidan einu sinni i manudi ut fyrsta arid. Ef hvitkornafaed kemur fram
(heildarfjoldi hvitkorna < 1,3 x 10%/mikrol), getur verid rétt ad gera hlé & Myclausen medferd eda
stddva hana.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem



fengu mykdfendlat mofetil asamt 6orum onaemisbelandi lyfjum. EKKi er vitad hvernig mykéfenolat
mofetil studlar ad hreinum raudkornabresti. Hreinn raudkornabrestur getur gengid til baka pegar
skammtar eru minnkadir eda medferd med Myclausen er hatt. Ekki & ad breyta Myclausen medferd
nema undir videigandi eftirliti hja liffeerapegum svo ldgmarka megi hettu & hdfnun & igraedslu (sja
kafla 4.8).

Sjuklingum sem f&4 Myclausen skal leidbeina um ad lata tafarlaust vita ef fram koma visbendingar um
sykingu, éveent sar, bleedingu eda 6nnur merki um beinmergsbilun.

Lata skal sjuklinga vita ad bélusetningar geti gefid minni arangur og ad fordast eigi notkun lifandi,
veikladra béluefna medan & medferd med Myclausen stendur (sja kafla 4.5). Inflensub6lusetning geeti
gagnast sjuklingum. Peir sem avisa lyfinu attu ad mida vid gildandi leidbeiningar i landinu um
infliensubolusetningu.

Meltingarfeeri

Mykofenolat mofetil hefur tengst aukinni tidni aukaverkana i meltingarvegi, par & medal sjaldgefum
tilvikum um sar i meltingarvegi, bledingum og gbtun. Geeta skal varudar pegar Myclausen er gefid
sjuklingum med virka, alvarlega sjukdéma i meltingarvegi.

Mykofenolat mofetil er IMPDH (indsin ménofosfat dehydrogenasa) hemill. bvi &tti ad fordast ad
nota pad hja sjuklingum med sjaldgeefan, arfgengan hérgul & hypoxantin-gtanin fosforibosyl-
transferasa (HGPRT), svo sem Lesch-Nyhan og Kelley-Seegmiller heilkenni.

Milliverkanir

Geeta skal vartdar pegar samsettri medferd er breytt ur medferd sem inniheldur 6nemisbelandi lyf
sem hafa ahrif & lifrar-parma hringras mykaéfenolsyru (MPA), t.d. ciklosporin, i adra medferd sem ekki
hefur slik ahrif, t.d. takrélimus, sirolimus eda belatacept, eda 6fugt, par sem pad getur valdio
breytingum & dtsetningu fyrir MPA. Gata skal varudar vid notkun lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parma
hringras MPA (t.d. kdlestyramins eda syklalyfja) par sem pau geta minnkad péttni Myclausen i plasma
og dregid Ur virkni lyfsins (sja einnig kafla 4.5). Videigandi getur verid ad vidhafa eftirlit med
leekningalegri péttni MPA (therapeutic drug monitoring) pegar skipt er um samsetta medferd (t.d. ur
cikldsporini i takrélimus eda 6fugt) eda til ad tryggja fullnaegjandi 6neemisbalingu hja sjuklingum i
mikilli &heettu sem tengist dneemiskerfinu (t.d. haettu a hofnun, medferd med syklalyfjum, vidbot eda
fjarleegingu lyfs sem milliverkar vid lyfid).

EKkKi er radlegt ad gefa Myclausen samhlida azatidprini par sem slik samhlida gjof hefur ekki verid
rannsokud.

EkKi hefur verid gengid Ur skugga um hlutfall dheettu og avinnings vid notkun mykofendlati mofetils i
samsetningu med sirolimus (sja jafnframt kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir geta verid i aukinni hettu & ad fa aukaverkanir svo sem tilteknar sykingar (p.m.t. ifarandi
vefjasykingu af véldum cytémegaldveiru) og hugsanlega bledingar i meltingarvegi og lungnabjig, i
samanburdi vid yngri einstaklinga (sja kafla 4.8).

Vanskapandi &hrif

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif & menn. Tilkynnt hefur verid um fosturlat (tioni 45-49%)
og medfaeddar vanskapanir (aztlud tioni 23-27%) eftir utsetningu fyrir MMF & medgdngu. bvi ma
ekki nota Myclausen & medgdngu nema engin énnur videigandi medferdarirraedi séu tiltek til ad
koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris. Upplysa a kvenkyns sjuklinga & barneignaraldri um ahattuna
0g eiga peir ad fylgja radleggingum i kafla 4.6 (t.d. vardandi getnadarvarnir og pungunarpréf) fyrir
medferd med Myclausen, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur. Leeknar eiga ad ganga Ur
skugga um ad konur sem taka mycofendlat atti sig & heettunni & skada fyrir barnid, porf fyrir 6ruggar
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getnadarvarnir og naudsyn pess ad hafa tafarlaust samband vid leekninn ef hugsanlegt er ad pungun
hafi ordid.

Getnadarvarnir (sja kafla 4.6)

Vegna traustra kliniskra upplysinga sem syna mikla hattu & fosturlati og medfeeddum vansképunum ef
mycofendlat mofetil er notad & medgongu a ad gera allar hugsanlegar radstafanir til ad fordast pungun
medan a medferd stendur. bvi verda konur & barneignaraldri ad nota a.m.k. eina tegund éruggra
getnadarvarna (sja kafla 4.3) &our en Myclausen medferd er hafin, medan a henni stendur og i sex
vikur eftir ad medferd er hztt, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota getnadarvarnir.
/Eskilegt er ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis til ad lagmarka heettu & ad getnadarvarnir
bregdist og daeskilegum pungunum.

Sja radleggingar um getnadarvarnir fyrir karla i kafla 4.6.

Fraedsluefni

Markadsleyfishafi mun Gtbua freedsluefni til heilbrigdisstarfsmanna til ad audvelda peim ad adstoda
sjuklinga vid ad koma i veg fyrir ad fostur verdi Gtsett fyrir mycéfendlati i médurkvidi og veita
sjuklingum mikilvaegar vidbotarupplysingar um oryggi lyfsins. I freedsluefninu verdur 16gd ahersla &
advaranir vegna vanskdpunarahrifa mycofendlats og veitt radgjof um getnadarvarnir adur en medferd
hefst og porf fyrir pungunarpréf. Laeknar eiga ad veita konum & barneignaraldri itarlega r&dgjof um
vanskdpunarhettu og getnadarvarnir og karlkyns sjuklingum eftir pvi sem vid &.

Adrar varudarradstafanir

Sjuklingar eiga ekki ad gefa bl6d medan a medferd stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad notkun
mycaofendlats er haett. Karlar mega ekki gefa s&di medan a medferd stendur eda i 90 daga eftir ad
notkun mycofendlats er heett.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Aciklovir

Blaapéttni acikldvirs meldist vera meiri pegar mykofenolat moéfetil var gefid med aciklévir en pegar
aciklovir var gefid eitt sér. Breytingar a lyfjahvorfum MPAG (fendlglakurénids mykdfendlsyru) voru
hverfandi (MPAG jokst um 8 %) og eru ekki taldar kliniskt marktaekar. Par sem blddpéttni MPAG
eykst pegar nyrnastarfsemi er skert & sama hatt og blddpéttni acikldvirs, er hugsanlegt ad mykofenolat
mofetil og aciklévir, eda forlyf pess, t.d. valaciklovir, keppi um Gtskilnad med piplaseytingu og frekari
aukning a bléaopeéttni beggja lyfja getur pa komid fram.

Syrubindandi lyf og préténpumpuhemlar

Minnkud atsetning fyrir MPA hefur sést pegar syrubindandi lyf, svo sem magnesium hydroxid og
alhydroxid, og prétonpumpuhemlar, p.m.t. lansoprazol og pantéprazol, voru gefin samtimis
mykaofenolati mofetil. Enginn marktaekur munur sast pegar borin var saman tidni hofnunar igreedslu og
tidni missis igreedds liffeeris (graft loss) milli sjuklinga sem fengu mykaéfendlati mofetil asamt
prétonpumpuhemlum og sjuklinga sem fengu mykofendlati méfetil an protonpumpuhemla. pessar
nidurstodur stydja ad pad sama eigi vid um 61l syrubindandi lyf, par sem minnkun & Gtsetningu pegar
mykaofendlati mofetil er gefid samtimis magnesium hydroxidi og alhydroxidi er verulega minni en
pegar mykdfendlati mofetil er gefid samtimis proténpumpuhemlium.

Lyf sem hafa ahrif 4 lifrar-parmahringrasina (enterohepatic recirculation) (t.d. kélestyramin,
cikldsporin A, syklalyf)

Geeta skal varudar vid gjof lyfja sem hafa ahrif a lifrar-parmahringréasina vegna pess ad pau geta
dregid ar &hrifum Myclausen.

Kolestyramin
Eftir ad einn 1,5 g skammtur af mykofenolati mofetil hafdi verid gefinn heilbrigdum einstaklingum



sem aour hofou fengid 4 g af kélestyramini prisvar & dag i 4 daga, minnkadi flatarmal undir péttniferli
(AUC) fyrir MPA um 40 % (sja kafla 4.4 og kafla 5.2). Gata skal varudar vid samhlida gjof par sem
pad getur dregid ar &hrifum Myclausen.

Ciklosporin A

Mykdéfenolat mofetil hefur engin ahrif & lyfjahvorf cikldsporins A (CsA). Hins vegar méa blast vid um
30% aukningu & AUC fyrir MPA ef samhlida gjof CsA er stddvud. CsA hefur ahrif & lifrar-parma
hringras MPA, sem leidir til 30-50 % minni Gtsetningar fyrir MPA hja sjuklingum sem gengist hafa
undir nyrnaigreedslu og hafa fengid mykofendlat mofetil og CsA, en hjé sjuklingum sem fa sirolimus
eda belatacept og svipada skammta af mykaéfendlat mofetil (sja einnig kafla 4.4). A hinn boginn ma
blast vid breytingum & atsetningu fyrir MPA pegar skipt er um medferd ar CsA i einhver peirra
onaemisbalandi lyfja sem ekki hafa ahrif a lifrar-parma hringras MPA.

Syklalyf sem atryma bakterium sem framleida B-glukaronidasa i pormum (t.d. amindglykaésid,
cefalosporin, fldorékinolon og syklalyf ar flokki penicillinlyfja) geta haft ahrif & lifrar-parma hringras
MPAG/MPA og pannig leitt til minnkadrar altekrar utsetningar fyrir MPA. Upplysingar liggja fyrir
um eftirtalin syklalyf:

Ciprdéfloxacin eda amoxicillin med klavulansyru

Tilkynnt hefur verid um minnkun & péttni MPA rétt &dur en skammtur er gefinn (lagpéttni) sem nemur
um 50% hjé nyrnapegum naestu daga eftir ad byrjad er ad gefa ciprofloxacin eda amoxicillin asamt
klavilansyru til inntoku. Ahrifin dvinudu yfirleitt med aframhaldandi syklalyfjanotkun og hurfu
yfirleitt nokkrum dégum eftir ad medferd med syklalyfjum var heett. Ekki er vist ad breytingin &
gildinu rétt 4dur en skammtur er gefinn endurspegli nakveemlega breytingar a heildaratsetningu fyrir
MPA. bvi & venjulega ekki ad purfa ad breyta skammti Myclausen ef ekki liggur fyrir klinisk
visbending um vanstarfsemi igreedslu. Hins vegar 4 ad fylgjast vel med a medan samsetningin er gefin
og i stuttan tima eftir syklalyfja medferd.

Norfloxacin og metronidazol

Ekki komu fram mikilvaegar milliverkanir hja heilbrigdum sjalfbodalioum sem fengu mykofendlat
mofetil samhlida norfloxacini eda metronidazéli. Hins vegar ef norfloxacin og metronidazél voru
gefin saman minnkadi atsetning fyrir MPA um u.p.b. 30% eftir einn skammt af mykdfendlat mofetil.

Trimetdprim/sulfametoxazdl
Ekki komu fram nein &hrif & adgengi MPA.

Lyf sem hafa ahrif & glukuronideringu (t.d. isavukonazol, telmisartan)
Samhlida gjof lyfja sem hafa ahrif & glukaronideringu MPA geta breytt Gtsetningu fyrir MPA. bvi er
radlagt ad geeta vartdar ef slik lyf eru gefin samhlida Myclausen.

Isaviikonazol
Vid samhlida gjof isaviukonazols sast 35% aukning a Utsetningu (AUCo-) fyrir MPA.

Telmisartan

Samtimis gjof telmisartans og mykofendlat mofetil leiddi til u.p.b. 30 % minnkunar & péttni MPA.
Telmisartan breytir brotthvarfi MPA med pvi ad orva tjdningu PPAR gamma (peroxisome
proliferator-activated receptor gamma), sem sidan leidir til aukinnar tjaningar og virkni dridin difosfat
glukaronyltransferasa is6form 1A9 (UGT1A9). Vid samanburd a tidni héfnunar igraedslu, tioni missis
igreedds liffeeris (graft loss) og aukaverkana milli sjuklinga sem fengu mykaéfendlat mofetil med og an
samtimis gjafar telmisartans saust engar kliniskar afleidingar milliverkana a lyfjahvorf.

Ganciklovir

A grundvelli nidurstadna rannsokna, par sem gefinn var einn radlagdur skammtur af mykofenolati
mofetil til inntéku og gancikldviri i &d, og pekktra &hrifa skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
mykaofenolats moéfetils (sja kafla 4.2) og ganciklovirs er gert rad fyrir ad samhlida gjof pessara efha
(sem keppa um nyrnapiplaseytingu) leidi til aukningar & styrkleika MPAG og gancikldvirs. EkKi er
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gert rao fyrir neinni meiri hattar breytingu & lyfjahvorfum MPA og ekki er farid fram &
skammtaadlogun a Myclausen. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa Myclausen og
ganciklovir eda forlyf pess, t.d. valgancikldvir, samhlida skal fylgjast med skammtaradleggingum fyrir
ganciklovir og hafa & géda gat & sjuklingum.

Getnadarvarnarlyf til innt6ku
Samtimis gjof mykaofenolat mofetil og getnadarvarnarlyfja til inntoku hafdi ekki hrif sem skiptu mali
Kliniskt & lyfhrif eda lyfjahvorf getnadarvarnarlyfjanna (sja einnig kafla 5.2).

Rifampisin

Hjé sjuklingum sem ekki eru einnig ad taka ciklosporin, dr6 samhlida gj6f Myclausen og rifampisins
Ur utsetningu fyrir MPA (AUC 0-12 Kklst.) um 18% til 70%. Radlagt er ad fylgjast med péttni MPA og
adlaga Myclausen skammta til samraemis til ad vidhalda kliniskri virkni pegar rifampisin er gefid
samhlida.

Sevelamer

30 % minnkun & Cmax og 25 % minnkun & AUCO0-12 s fyrir MPA kom fram pegar Myclausen var
gefid samhlida sevelamer en an kliniskra afleidinga (t.d. h6fnun & igraedslu). Hins vegar er radlagt ad
gefa Myclausen ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir inntéku
sevelamer til ad minnka ahrif & frisog MPA. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir Myclausen med
fosfatbindandi lyfjum 6é3drum en sevelamer.

Takrdlimus

Hjé lifrarpbegum sem h6fu medferd med mykofenolati moéfetil og takrélimus hafdi samhlida gjof
takrolimus ekki ahrif sem mali skipti 8 AUC og Cmax fyrir MPA, virka umbrotsefnid i mykdfendlati
mofetil. Aftur @ moti kom fram um 20 % aukning a takrélimus AUC pegar lifrarpegar sem toku
takrélimus fengu marga skammta af Myclausen (1,5 g tvisvar & dag). Hja nyrnapegum virtist hins
vegar Myclausen ekki breyta péttni takrélimus (sja einnig kafla 4.4).

Lifandi bdluefni
Ekki & ad gefa sjuklingum med skerta 6naemissvorun lifandi béluefni. Métefnasvorun vid 6drum
boluefnum getur verio skert (sja jafnframt kafla 4.4).

Bdrn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

Hugsanlegar milliverkanir

Pegar 0pum var gefid prébenecid samhlida mycofendlat mofetil haeekkadi AUC fyrir MPAG prefalt.
pvi geta onnur lyf sem vitad er ad skiljast Ut med nyrnapiplaseytingu keppt vid MPAG um seytinguna
og aukid pannig plasmastyrk MPAG eda hins lyfsins sem skilst it med piplaseytingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Fordast a pungun medan a notkun mycofendlats stendur. Pvi verda konur & barneignaraldri ad nota
a.m.k. eina tegund 6ruggra getnadarvarna (sja kafla 4.3) adur en Myclausen medferd er hafin, medan &
henni stendur og i sex vikur eftir ad medferd er hett, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota
getnadarvarnir. Askilegt er ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis.

Medganga

Ekki méa nota Myclausen & medgdngu nema engin énnur videigandi medferdardrraedi séu tiltek til ad
koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris. Ekki ma hefja medferd fyrr en neikveett pungunarprof liggur
fyrir, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar & medgdngu (sjé kafla 4.3).

Vid upphaf medferdar verdur ad upplysa kvenkyns sjiklinga sem geta eignast bérn um aukna haettu &
fosturlati og medfeeddum vanskdpunum og veita peim rad vardandi getnadarvarnir og fyrirhugadar



barneignir.

Adur en medferd med Myclausen er hafin purfa kvenkyns sjiklingar & barneignaraldri ad hafa synt
neikvaeda nidurstodu Ur tveimur pungunarpréfum & sermi eda pvagi, med nemi a.m.k. 25 miU/ml, svo
ekki komi til 6afvitandi Utsetningar fésturs fyrir mycéfendlati. Radlagt er ad framkveema seinna profio
8 — 10 dogum eftir fyrra préfid. Ef greett er i liffeeri ar latnum liffeeragjafa og ekki er mégulegt ad gera
tvo pungunarprof med 8-10 daga millibili &dur en medferd hefst (vegna timasetningar pess ad
gjafalifferi sé tilteekt) & ad gera pungunarprof rétt adur en medferd hefst og annad 8-10 dégum sidar.
Endurtaka a pungunarprof eftir pvi sem kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur leetur vita ad hlé hafi
ordid & notkun getnadarvarna). Raeda & nidurstodur allra pungunarpréfa vid sjuklinginn. Gefa &
sjuklingum fyrirmali um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef pungun & sér stad.

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif & menn og eykur haettu a fésturlati og medfeeddum

vanskopunum vid Utsetningu a medgongu;

. Tilkynnt hefur verid um fosturlat hja 45 til 49% pungadra kvenna sem voru Gtsettar fyrir
mycdéfendlat mofetili, samanborid vid 12 til 33% tioni sem hefur verid tilkynnt hja liffeerapegum
sem fengu 6nnur 6naemisbalandi lyf en mycéfenolat mofetil.

. Samkveemt birtum visindagreinum komu vanskapanir fyrir hja 23% til 27% af lifandi feeddum
bérnum kvenna sem voru Utsettar fyrir mycofenolat mofetili & medgdngu (samanborid vid 2 til 3
% hja lifandi feddum bérnum i heildarpydinu og u.p.b. 4% til 5% hja lifandi faeddum b6érnum
lifferapega sem fengu medferd med 6drum dnemisbalandi lyfjum en mycdéfenolat mofetili).

Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir, p.m.t. margar vanskapanir
samtimis, hja bérnum sjuklinga sem voru Gtsettir fyrir Myclausen dsamt 6drum dnaemisbalandi lyfjum
4 medgongu. Oftast var tilkynnt um eftirtaldar vanskapanir:

. Vanskapanir & eyrum (t.d. 6edlilega lagad eda ekkert ytra eyra), lokun & hlust (mideyra);

. Vanskapanir i andliti, svo sem skard i vor, klofinn gém, litinn nedri kjalka (micrognathia) og
breitt bil milli augna (hypertelorism);

Vanskapanir & augum (t.d. augnloksglufa (coloboma));

Medfaeddur hjartasjukdémur, svo sem op 4 milli gatta eda slegla;

Vanskapanir a fingrum (t.d. fjélfingrun (polydactyly), samgrénir fingur (syndactyly));
Vanskapanir & barka og vélinda (t.d. vélindalokun (oesophageal atresia));

Vanskapanir & taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

Oedlileg nyru.

Auk pess hefur verid skyrt fra eftirtoldum vansképunum i einstokum tilfellum:
. litil augu (microphtalmia);

. medfaeddur gull i &daflekju i heila (congenital choroid plexus cyst);
vskortur & myndun gleruhimnu i heila (septum pellucidum agenesis);
vskortur & myndun lyktartaugar (olfactory nerve agenesis).

Dyrarannsoknir hafa synt fram & eiturverkanir & e&xlun (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Takmorkud gogn syna ad mycofendlsyra skilst Gt i brjostamjélk. Vegna moguleika & alvarlegum
aukaverkunum mycofendlsyru & brjéstmylkinga, & ekki ad nota Myclausen hja konum med barn &
brjésti (sja kafla 4.3).

Karlar

paer takmdrkudu klinisku upplysingar sem eru tilteekar benda ekki til aukinnar haettu & vansképunum
eda fosturlati eftir Gtsetningu fodur fyrir mycofenolat mofetili.

MPA hefur 6flug vanskapandi ahrif. EKki er vitad hvort MPA er til stadar i s&di. Utreikningar byggdir
& gognum Ur dyrarannséknum syna ad hdmarksmagn MPA sem hugsanlega geti borist i kvenkyns
maka med s&di sé svo litid ad oliklegt sé ad pad hefdi ahrif. Synt hefur verid fram & ad mycofenolat
hefur eiturdhrif & erfdaefni i dyrarannsoknum i péttni sem er eingdngu litillega meiri en leekningaleg



tsetning hja moénnum, svo ekki er haegt ad utiloka med 6llu heettu & eiturahrifum a erfoaefni i
sadfrumum.

Af pessum &steedum er radlagt ad vidhafa eftirtaldar varudarradstafanir: Karlkyns sjuklingum sem
stunda kynlif og kvenkyns mokum peirra er rddlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd
karlkyns sjaklingsins stendur og i alls 90 daga eftir ad notkun mycofenolat mofetils er haett. Upplysa &
karlkyns sjuklinga sem eru feerir um ad geta barn um hugsanlega ahattu tengda pvi og peir eiga ad
reeda hana vid heilbrigdisstarfsmann med videigandi pjalfun.

Fri6semi

Mycofendlat mofetil hafdi engin ahrif & frjésemi karlrotta vid skammta til inntéku sem ndmu allt ad
20 mg/kg/dag. Altek Gtsetning vid pennan skammt er 2-3 sinnum meiri en klinisk Utsetning vid
rddlagoan kliniskan skammt upp & 2 g/dag hja nyrnapegum og 1,3-2 sinnum meiri en klinisk Utsetning
vid réadlagdan kliniskan skammt upp & 3 g/dag hja hjartapegum. I rannsokn & frjésemi og a&xlun
kvendyra sem gerd var & rottum ollu skammtar til inntoku sem ndmu 4,5 mg/kg/dag vansképunum
(par med téldum augnleysi, kjalkaleysi og vatnshofoi) hja fyrstu kynslod afkvema an eiturahrifa hja
maédur. Altek Utsetning vid pennan skammt var um 0,5 sinnum klinisk Utsetning vid radlagdan
kliniskan skammt upp & 2 g/dag fyrir nyrnapega og um 0,3 sinnum klinisk dtsetning vid radlagdan
kliniskan skammt upp a 3 g/dag fyrir hjartapega. Ekkert benti til dhrifa & frjosemi eda a&xlun hja
maedrum eda naestu kynsléo.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mykofendlat mofetil hefur veeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
Mykofenolat mofetil getur valdid syfju, rugli, sundli, skjalfta og lagprystingi og sjuklingum er pvi
radlagt ad geeta varudar vid akstur og notkun véla.

4.8  Aukaverkanir
Samantekt dryggisupplysinga

Nidurgangur (allt ad 52,6%), feekkun hvitra bléokorna (allt ad 45,8%), bakteriusykingar (allt ad
39,9%) og uppkost (allt ad 39,1%) voru medal algengustu og/eda alvarlegustu aukaverkana sem
tengdust gjof mykofenolat moéfetils asamt ciklosporini og barksterum. Einnig eru visbendingar um
heerri tioni vissra sykinga (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu lyfsins eru taldar upp i toflu 1 eftir
MedDRA-liffeeraflokkum og tidni. Tidniflokkar voru sem hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000). Vegna mikils munar a tioni sumra aukaverkana eftir pvi hvers kyns
liffeeraigreedslu var um ad raeda er tioni tilgreind sérstaklega fyrir sjuklinga sem fengu nyrna-, lifrar-
og hjartaigraedslu.

Tafla 1 Aukaverkanir

Aukaverkun

(MedDRA)

Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tioniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Bakteriusykingar Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar

Sveppasykingar Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar

Frumdyrasykingar Sjaldgaefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
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Aukaverkun
(MedDRA)
Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur
Veirusykingar Mj6g algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
EXIi, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ)
Gdbokynja &xli i huo Algengar Algengar Algengar
Eitilaexli Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Eitilfrumukrabbamein Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Axli Algengar Algengar Algengar
Hudkrabbamein Algengar Sjaldgeefar Algengar
B160 og eitlar
Blodleysi Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Hreinn raudkornabrestur Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Beinmergshilun Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Flekkblaeding Algengar Algengar Mj6g algengar
Hvitfrumnafjold Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Hvitfrumnafeaed Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Bl6dfrumnafaed Algengar Algengar Sjaldgafar
Syndareitilaexli (pseudolymphoma) Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Bléoflagnafed Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Efnaskipti og naering
Bl6dsyring Algengar Algengar Mjbg algengar
Blodkolesterdlhakkun Mj6g algengar Algengar Mjbg algengar
Blddsykurhakkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bléokaliumhakkun Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Fitudreyri Algengar Algengar Mjd6g algengar
Blodkalsiumlaekkun Algengar Mjbg algengar Algengar
Blodkaliumlaekkun Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Blédmagnesiumlaekkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bléofosfatleekkun Mjog algengar Mj6g algengar Algengar
pvagsyrudreyri Algengar Algengar Mjd6g algengar
Pvagsyrugigt Algengar Algengar Mjo6g algengar
Pyngdarminnkun Algengar Algengar Algengar
Gedraen vandamal
Rugl Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
punglyndi Algengar Mjdg algengar Mjo6g algengar
Svefnleysi Algengar Mjbg algengar Mjo6g algengar
Oroleiki Sjaldgeefar Algengar Mjo6g algengar
Kvidi Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Oedlilegar hugsanir Sjaldgeefar Algengar Algengar
Taugakerfi
Sundl Algengar Mjbg algengar Mjd6g algengar
Hofudverkur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Ofstaeling voova Algengar Algengar Mj6g algengar
Naladofi Algengar Mj6g algengar Mjdg algengar
Svefnhofgi Algengar Algengar Mjo6g algengar
Skjélfti Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Rykkjakrampar Algengar Algengar Algengar
Bragdtruflun Sjaldgaefar Sjaldgeefar Algengar
Hjarta
Hradslattur | Algengar | Mj6g algengar | Mj6g algengar
AEdar
Haprystingur | Mjog algengar | Mjog algengar | Mjog algengar
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Aukaverkun

(MedDRA)
Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur
Lagprystingur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Eitlabloorur Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Segamyndun i blaedum Algengar Algengar Algengar
AEdavikkun Algengar Algengar Mjbg algengar
Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
Berkjuskdlkur Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Hosti Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Maedi Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Millivefslungnasjukdomur Sjaldgeefar Koma drsjaldan fyrir | Koma orsjaldan
fyrir
Fleidruvokvi Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bandvefsmyndun i lungum Koma 6rsjaldan Sjaldgeefar Sjaldgeefar
fyrir
Meltingarfeeri
paninn kvidur Algengar Mjo6g algengar Algengar
Kvidverkur Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Ristilbdlga Algengar Algengar Algengar
Heaegdatregda Mjog algengar Mjbg algengar Mjo6g algengar
Minnkud matarlyst Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Nidurgangur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Meltingartruflanir Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Vélindabolga Algengar Algengar Algengar
Ropi Sjaldgeefar Sjaldgafar Algengar
Vindgangur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Magabdlga Algengar Algengar Algengar
Blading i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Sar i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Ofvoxtur tannholds Algengar Algengar Algengar
Garnastifla Algengar Algengar Algengar
Saramyndun i munni Algengar Algengar Algengar
Ogledi Mjog algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Brisbolga Sjaldgeefar Algengar Sjaldgaefar
Munnbdlga Algengar Algengar Algengar
Uppkost Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Onamiskerfi
Ofnami Sjaldgaefar Algengar Algengar
Gammaglébualinskortur Sjaldgeefar Koma drsjaldan fyrir | Koma orsjaldan
fyrir
Lifur og gall
Heekkad gildi alkalisks fosfatasa i bl6di Algengar Algengar Algengar
Haekkad gildi laktat dehydrégenasa i blodi | Algengar Sjaldgaefar Mj6g algengar
Heaekkud gildi lifrarensima i bl6di Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Lifrarbo6lga Algengar Mjo6g algengar Sjaldgeefar
Gallraudaaukning i bl6di Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Gula Sjaldgaefar Algengar Algengar
HUo og undirhad
Bolur Algengar Algengar Mjd6g algengar
Hérlos Algengar Algengar Algengar
Utbrot Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Ofvoxtur i hud Algengar Algengar Mjbg algengar
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Aukaverkun
(MedDRA)
Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur
Stodkerfi og bandvefur
Lidverkir Algengar Algengar Mjo6g algengar
Mattleysi i vodvum Algengar Algengar Mj6g algengar
Nyru og pvagferi
Haekkad gildi kreatinins i blodi Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Haekkad gildi pvagefnis i bl6di Sjaldgaefar Mjbg algengar Mjbg algengar
Bl60 i pvagi Mjog algengar Algengar Algengar
Skert nyrnastarfsemi Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
prottleysi Mjdg algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Kuldahrollur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bjuagur Mjog algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Kvidslit Algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Lasleiki Algengar Algengar Algengar
Verkur Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Hiti Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bréatt bolguheilkenni sem tengist hemlum & | Sjaldgaefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
nymyndun pdrina

Lysing valinna aukaverkana

IIkynja sjukdémar

Sjuklingar & 6naemisbalandi medferd med lyfjasamsetningum, par med toldu mykdfendlati mofetil,
eru i aukinni haettu & ad fram komi eitileexli og adrir illkynja sjukdoémar, sérstaklega i hid (sja

kafla 4.4). T upplysingum um 6ryggi nyrna- og hjartapega sem spanna prju ar komu ekki fram neinar
breytingar & tidni illkynja sjukdéma samanborid vid upplysingar sem spénnudu eitt ar. Lifrarbegum
var fylgt eftir i a.m.k. eitt &r, en minna en prju ar.

Sykingar

Allir sjaklingar sem fa dnaemisbelandi lyf eru i aukinni hettu & bakteriu-, veiru- og sveppasykingum
(sem sumar geta verid banveenar), p.m.t. teekifaerissykingum og endurvirkjun dulinna veirusykinga.
Heettan eykst eftir pvi sem heildarénaemisbealingin er meiri (sja kafla 4.4). Alvarlegustu sykingarnar

voru blédsyking, lifhimnubdlga, heilahimnubdlga, hjartapelsbolga, berklar og édemigerdar sykingar
af voldum mykdbakteria. Algengustu teekiferissykingar hja sjuklingum sem fengu mykaéfendlat
mofetil (2 g eda 3 g & dag) asamt 6orum 6neemisbalandi lyfjum i kliniskum samanburdarrannséknum
a nyrnapegum, hjartapegum og lifrarpbegum sem spénnudu a.m.k. eitt ar voru candida i slimu og hid,
CMV veirudreyri/heilkenni (CMV viraemia/syndrome) og ablasturssott. Hlutfall sjuklinga med CMV
veirudreyra/heilkenni var 13,5%. Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrnakvilla sem tengdust BK-veiru
auk tilvika agengrar fjélhreidra innlyksuheilabélgu (PML-heilabdlgu) sem tengdust JC-veiru hja
sjuklingum sem fengu medferd med dnaemisbalandi lyfjum, p.m.t. mykéfendlat mofetili.

BI64 og eitlar

pekkt er ad heetta 4 frumufaekkun af einhverjum toga i bl6di, p.m.t. hvitfrumnafad, blddleysi,
bléoflagnafed og blodfrumnafaed, tengist mycofendlat mofetili og getur han leitt til eda att patt i pvi
ad sykingar eda blaeding komi upp (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um kyrningahrap
(agranulocytosis) og daufkyrningafaed og er pvi radlagt ad fylgjast reglulega med sjuklingum sem fa
mykofendlat mofetil (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um vanmyndunarblddleysi (aplastic anaemia)
og beinmergsbilun hja sjuklingum sem fengu medferd med mykaéfendlat mofetili og hafa pessir kvillar
i sumum tilvikum reynst banvaenir. Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red
cell aplasia) hja sjuklingum sem fengu mykofendlat méfetil (sja kafla 4.4). Vart hefur ordid vid
einstok tilvik um 6edlilega myndun daufkyrninga, ad medtoldu dunnu Pelger-Huet frabrigdi, hja
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sjuklingum sem fengid hafa mykoéfenolat mofetil. Pessar breytingar tengjast ekki skertri starfsemi
daufkyrninga. bessar breytingar geta bent til ,,vinstri skekkju“ i proska daufkyrninga i
bl6drannséknum sem geta fyrir mistok verid talkud sem merki um sykingu hja 6nemisbaldum
sjuklingum eins og peim sem f& mykofenolat mofetil.

Meltingarfaeri

Alvarlegustu aukaverkanir & meltingarfaeri voru sar og bleedingar i meltingarvegi, sem er pekkt ad geti
komid upp vid notkun mycafendlat mofetils. T klinisku lykilrannséknunum var algengt ad tilkynnt
veeri um sar i munni, vélinda, maga, skeifugdrn og smapdrmum, sem oft voru erfidari vidfangs vegna
blaedingar, auk blédugra uppkasta, sortusaurs og bleedandi maga- eda ristilbdlgu. Algengustu
aukaverkanir & meltingarfeeri voru hins vegar nidurgangur, 6gledi og uppkdst. Holsjarrannséknir &
sjuklingum med nidurgang sem tengdist mykofenolat moéfetili hafa leitt i 1j6s einstok tilvik
totuvisnunar i smapormum (intestinal villous atrophy) (sja kafla 4.4).

Ofneemi
Tilkynnt hefur verid um ofnaemi, p.& m. ofsabjug og bradaofnemisvidbrogd.

Medganga, sengurlega og burdarmal
Tilkynnt hefur verid um fosturlat hja sjuklingum sem voru utsettir fyrir mycéfenolat mofetili, einkum
a fyrsta priojungi medgongu, sja kafla 4.6.

Medfaeddir kvillar
Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir hja bérnum sjuklinga sem
voru Gtsettir fyrir mykofendlat maéfetili dsamt 68rum dnaemisbalandi lyfjum, sja nanar i kafla 4.6.

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Einstdku sinnum hefur verid tilkynnt um millivefslungnasjukdém og bandvefsmyndun i lungum hja
sjuklingum sem fengu mykdfenolat mofetil &samt 6drum dneemisbalandi lyfjum og olli pad stundum
dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um berkjuskulk (bronchiectasis) hja bornum og fulloronum.

Onamiskerfi
Tilkynnt hefur verid um gammaglébdlinlaekkun hjé sjuklingum sem f& mykofendlati mofetil dsamt
6drum dnaemisbalandi lyfjum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengt var ad tilkynnt veeri um bjag, p.m.t. & Gtlimum, andliti og pung, i lykilrannséknunum.
Einnig var mjog algengt ad tilkynnt veeri um verki i stodkerfi, svo sem vodvaverki og verki i halsi og
baki.

Bradu bolguheilkenni sem tengist hemlum & nymyndun purina hefur verid lyst eftir markadssetningu
lyfsins, sem pversteedukenndum boélguvaldandi vidbrégoum tengdum mycéfenolat mofetili og
mycofendlsyru og einkennist af hita, lidverk, lidbolgu, vodvaverkjum og haeekkudum gildum
bolguvisa. I birtum tilvikaskyrslum er lyst hrédum bata eftir ad notkun lyfsins var hatt.

Sérstakir sjuklingahopar

Born

Tegund og tidni aukaverkana i kliniskri ranns6kn sem tok til 92 sjuklinga & aldrinum 2 til 18 ara sem
gefid var 600 mg/m? af mycoéfendlat mofetil til inntoku tvisvar & dag voru almennt svipadar og fram
kom hjé fullordnum sjaklingum sem fengu 1 g af mykofendlati méfetili tvisvar & dag. Hins vegar,
voru eftirfarandi medferdartengdar aukaverkanir algengari hja bérnum, sérstaklega bérnum yngri en
6 ara ad aldri, samanborid vid fullordna: Nidurgangur, blédsyking, hvitfrumnafzd, blddleysi og
syking.

Aldradir

Aldradir (> 65 ara) eru liklega almennt i meiri heettu & aukaverkunum vegna dnaemisbalingar. Aldradir
sem fa mycdéfenolat mofetil sem hluta af samsettri 6naemisbalandi medferd geta verid i meiri haettu &
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ao fa vissar sykingar (m.a. CMV vefjaifarandi sjikdém) og hugsanlega maga- og parmabladingu og
lungnabjug en yngri einstaklingar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdommtun med mykofendlati méfetil hafa borist ar kliniskum ranns6knum og fra
reynslu eftir markadssetningu. | mérgum pessara tilvika var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir. [
peim ofskémmtunartilvikum par sem tilkynnt var um aukaverkanir eru paer innan pekkts ramma um
oryggi lyfsins.

Gera ma rao fyrir ad ofskdmmtun med mykofendlati mofetil geati hugsanlega valdid yfirbeelingu &
onamiskerfinu og aukid neemi fyrir sykingum og beinmergsbealingu (sjé kafla 4.4). Ef
daufkyrningafaed kemur fram & ad hetta ad gefa Myclausen eda minnka skammt (sja kafla 4.4).

EkKi er haegt blast vid ad bléoskilun fjarleegi svo mikid af MPA eda MPGA ad pad skipti mali
kliniskt. Efni sem binda gallsyrur, svo sem koélestyramin, geta fjarlegt MPA med pvi ad draga Ur
lifrar-parma hringras lyfsins (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, ATC flokkur: LO4AAO6
Verkunarhattur

Mycdofendlat mofetil er 2-morfélinetyl ester af MPA. MPA er sérteekur og afturkraefur hemill & virkni
IMPDH, &n samkeppni, og hemur pess vegna de novo ferlid vid nymyndun gdandsin ndcleétios an
pess ad tengjast DNA. bar sem T- og B-eitilfrumur geta ekki fjdlgad sér &n de novo nymyndunar
purina medan adrar frumur geta notad endurnotkunarferli, eru frumubalandi ahrif MPA meiri &
eitilfrumur en adrar frumur.

Auk pess ad hindra virkni IMPDH og valda pannig skorti & eitilfrumum hefur MPA ahrif &
vardstodvar (checkpoints) sem styra efnaskipum eitilfrumna. Med pvi ad nota CD4+ T-eitilfrumur r
moénnum hefur verid synt fram a ad MPA breytir umritunarvirkni i eitilfrumum r fjélgunarastandi i
nidurbrotsferla sem skipta mali fyrir efnaskipti og lifun og leida til vanvirkni T-eitilfrumna, pannig ad
peer svara ekki lengur sérteekum métefnavaka sinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast mykadfenolat moéfetil hratt og vel og breytist i virka umbrotsefnid MPA. Eins og
sést & beelingu & bradri hofnun eftir nyrnaigreedslu, tengist virkni mykéfendlats mofetil til
onemisbelingar pvi hversu mikill styrkur MPA er. Medaladgengi mykdfendlats moéfetil eftir inntéku
byggt & AUC fyrir MPA er 94 % midad vid mykofendlat méfetil i &d. Matur hafdi engin ahrif &
hversu mikio frasog (AUC fyrir MPA) mykdfendlats mofetil var pegar pad var gefid nyrnapegum i
skOmmtum sem ndmu 1,5 g tvisvar & dag. b6 dré ar Cmax fyrir MPA um 40 % pegar matur var til
stadar. Mykaofenolat mofetil meelist ekki almennt i plasma eftir gjof til inntdku.

Dreifing
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Vegna endurupptoku i pérmum eykst blédpéttni MPA venjulega aftur um 6-12 klukkustundum eftir ad
skammtur er gefinn. Leekkun & AUC fyrir MPA sem nemur um 40 % tengist samhlida gjof
kélestyramins (4 g prisvar & dag), sem bendir til pess ad um umtalsverda lifrar - parmahringras sé ad
reda.

MPA i peim styrk sem parf til ad pad verki sem lyf er 97 % bundid albdmini i plasma.

Stuttu eftir igraedslu (< 40 dogum eftir igraedslu) var medal AUC fyrir MPA um 30% laegra 0g Crmax
um 40% lagra en pegar lengra var lidid fra igreedslu (3-6 manudum eftir igreedslu) hja nyrna-, hjarta-
og lifrarpegum.

Umbrot

MPA umbrotnar einkum fyrir tilstilli glukarényl transferasa (iséensimsins UGT1A9) og myndar 6virkt
fendlglukarénio af MPA (MPAG). In vivo er MPAG breytt aftur i fritt MPA vegna endurupptoku i
pérmum. Einnig myndast litils hattar magn af acylglukuronidi (AcMPAG). AcCMPAG er
lyfjafreedilega virkt og leikur grunur @ um ad pad valdi sumum af aukaverkunum mykaéfendélat mofetils
(nidurgangi, hvitfrumnafad)

Brotthvarf

Overulegt magn af lyfinu (< 1 % af skammiti) skilst Gt sem MPA i pvagi. Skammtur af geislamerktu
mykofenolat mofetili sem tekinn er inn endurheimtist algjorlega, 93 % af gefnum skammti
endurheimtist i pvagi og 6 % i saur. Megnid (um 87 %) af gefnum skammti skilst Gt i pvagi sem
MPAG.

I Kliniskum styrkleikum er ekki hagt ad fjarleegja MPA og MPAG med bl6dskilun. b6 er haegt ad
fjarleegja MPAG i litlum meeli pegar bl6dpéttni MPAG er mikil (> 100 mikrog/ml).

Efni sem binda gallsyrur, svo sem kolestyramin, minnka AUC fyrir MPA med pvi ad breyta lifrar -
parmahringrés lyfsins (sja kafla 4.9).

Afdrif MPA radast af nokkrum flutningskerfum. Pélypeptid sem flytja lifreenar anjonir (organic
anion-transporting polypeptides, OATP) og protein sem tengist fjollyfjadnemi (multidrug resistance-
associated protein 2, MRP2) eiga patt i afdrifum MPA,; is6form OATP, MRP2 og protein sem tengist
vidndmi gegn brjdstakrabbameini (breast cancer resistance protein, BCRP) eru flutningsprotein sem
tengjast Gtskilnadi glukaronida i galli. Protein sem veldur fjollyfjadnaemi (multidrug resistance
protein 1, MDR1) getur einnig flutt MPA, en framlag pess virdist einskordad vid frasog. | nyrum eiga
MPA og umbrotsefni pess 6flugar milliverkanir vid flutningskerfi fyrir lifreenar anjonir i nyrum.

Lifrar-parmahringras (enterohepatic recirculation) truflar nakveema akvordun a breytum sem lysa
afdrifum MPA; eingdngu er haegt ad gefa upp synileg (apparent) gildi. Hja heilbrigdum
sjalfbodalidum og sjuklingum med sjalfsofnaemissjukdoma sést Gthreinsun sem var u.p.b. 10,6 I/Kklst
0g 8,27 I/Klst, i peirri r6d, og helmingunartimi sem var 17 kist. Medalgildi fyrir Gthreinsun voru heerri
hja liffeerapegum (& bilinu 11,9-34,9 I/klst) og medalgildi helmingunartima leegri (5-11 kist) og var
litill munur & nyrna-, lifrar- og hjartapegum. Einstaklingsmunur var & pessum breytum fyrir brotthvarf
eftir pvi hvada adra medferd med dnaemisbalandi lyfjum sjaklingarnir fengu, tima fra liffeeraigreedslu,
péttni albamins i plasma og nyrnastarfsemi. Pessir peettir skyra hvers vegna synileg utsetning er minni
pegar Myclausen er gefid samhlida ciklosporini (sja kafla 4.5) og hvers vegna péttni lyfsins i plasma
hefur tilhneigingu til ad aukast med timanum, fra pvi sem sést fyrst eftir lifferaigraedslu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

I rannsokn par sem einn skammtur var gefinn (6 einstaklingar i hopi) var medal AUC fyrir MPA hja
einstaklingum med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi

(gauklasiunarhradi < 25 ml/min’1,73 m?) 28-75 % haerra en pad medaltal sem sést hja heilbrigdum
einstaklingum eda einstaklingum med minna skerta nyrnastarfsemi. AUC fyrir MPAG eftir einn
skammt var 3-6 sinnum harra hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi en hja
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einstaklingum med veega skerdingu & nyrnastarfsemi eda heilbrigdum einstaklingum, en pad er i
samraemi vid pekktan nyrnattskilnad MPAG. Ahrif margra skammta af mykofendlati mofetil &
sjuklinga med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsokud. Engar
upplysingar liggja fyrir um hjarta- eda lifrarpega med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Seinkun & ad nyru taki vid sér

Hjéa sjuklingum sem urdu fyrir pvi ad nyrun toku ekki vid sér strax eftir igreedslu var medal AUC fyrir
MPA.12 kist. Sambeerilegt vid pad sem var hja sjuklingum sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun
teekju vid sér eftir igreedslu. Medal AUC fyrir MPAGo.12 wst. Var 2-3 sinnum herra en hja sjuklingum
sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun teekju vid sér eftir igreedslu. Fram getur komid
timabundin haekkun & 6bundna hlutanum og blédpéttni MPA hja sjuklingum par sem nyrun toku ekki
strax vid ser. Ekki virdist purfa ad adlaga Myclausen skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med skorpulifur af véldum afengisneyslu hafdi lifrarsjakddmurinn tiltlulega litil
ahrif 8 MPA glukaronidtengingu i lifur. Ahrif lifrarsjokdoms & pessa ferla fara fer sennilega eftir
vidkomandi sjikdomi. Ahrif gaetu verid énnur vid lifrarsjikdom med rikjandi skemmdir & gallvegum,
svo sem vid gallskorpulifur & byrjunarstigi.

Bdrn

Malisteerdir lyfjahvarfa voru metnar hja 49 bérnum (& aldrinum 2 til 18 ara) sem fengid h6fou nyra og
var gefio 600 mg/m? af mykéfenolati mofetil til inntéku tvisvar a dag. Pessi skammtur gaf AUC gildi
fyrir MPA svipud og sjast hja fulloronum nyrnapegum sem fengu mykofenolat méfetil skammt sem
nam 1 g tvisvar & dag snemma og seint & timabilinu eftir igreedslu (post-transplant period). AUC gildi
fyrir MPA voru svipud snemma og seint a timabilinu eftir igreedslu hja bérnum og fulloronum.

Aldragir
Ekki hefur sést munur & lyfjahvorfum mykaéfendlat mofetils og umbrotsefna pess hja 6ldrudum
(> 65 ara) og yngri liffeerapegum.

Sjuklingar sem taka getnadarvarnart6flur

Rannsokn & samtimis toku mykdfendlats mofetil (1 g tvisvar & dag) og getnadarvarnartéflum med
bléndu hormona sem innihalda etinylestradiol (0,02 mg til 0,04 mg) og levonorgestrel (0,05 mg til
0,20 mg), desdgestrel (0,15 mg) eda gestoden (0,05 mg til 0,10 mg) hja 18 konum, sem ekki héfou
fario i liffeeraflutning (toku ekki 6nnur 6neemisbeelandi lyf), yfir 3 samfellda tidahringi syndi engin
Klinisk ahrif mykofenolats méfetil & beelandi hrif getnadarvarnartafinanna & egglos sem skiptu mali.
Anrif & sermi péttni LH, FSH og progesteron voru ekki marktaek. Samtimis taka mykéfendlat mofetils
hafdi ekki ahrif sem skiptu mali kliniskt & lyfjahvorf getnadarvarnarlyfja til inntoku (sja einnig

kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I tilraunalikénum var mykofendlat mofetil ekki @xlisvaldandi. Haesti skammtur sem profadur var i
dyrarannséknum & krabbameinsmyndun leiddi til um 2-3 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda
Cmax) en pess sem vart vard vid hja nyrnapegum vid radlagdan kliniskan skammt sem nam 2 g/dag og
1,3-2 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda Cmax) en pess sem sast hja hjartapegum vid
radlagdan kliniskan skammt sem nam 3 g/dag.

Tveer profanir & eiturahrifum & gen (in vitro préfun & eitilexlum i mdsum og in vivo misa beinmergs
smakjarna prof) syndu méguleika & ad mykaofendlat mofetil valdi afbrigdileika & litningum. bessi ahrif
geta verid tengd verkunarhatti t.d. homlun & nymyndun nikleétida i neemum frumum. Onnur in vitro
prof til greiningar & stokkbreytandi &hrifum & gen syndu ekki fram & eiturahrif & gen.

I ranns6knum & vanskopun hjé rottum og kaninum var um uppsog efna og vanskapanir ad raeda i
fostrum hja rottum vid 6 mg/kg'dag (par med talin augnleysi, kjalkaleysi og vatnshofud) og hja
kaninum vid 90 mg/kg/dag (par & medal fravik a hjarta og edakerfi og nyrum, svo sem réng
stadsetning hjarta og nyrna og pindar- og naflahaull) an eiturahrifa & médur. Magn i likamanum vid
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pessi gildi jafngildir nokkurn veginn eda er minna en 0,5 sinnum magn i likamanum vid radlagdan
Kliniskan skammt upp a 2 g/dag fyrir nyrnapega og um 0,3 sinnum magn i likamanum vid radlagdan
Kliniskan skammt upp & 3 g/dag fyrir hjartapega (sja kafla 4.6).

Blédmyndunar- og eitlakerfi voru pau liffeeri sem fyrst og fremst urdu fyrir ahrifum i rannséknum &
eiturahrifum mykofenolats mofetil hja rottum, masum, hundum og épum. Ahrif pessi komu fram vid
magn i likamanum sem jafngilti eda var minna en magn i likamanum vid rddlagdan skammt sem nam
2 g/dag hja nyrnapegum. Ahrif & meltingarfeeri saust hja hundum vid magn i likamanum sem jafngilti
eda var minna en magn i likamanum vid radlagda skammta. Ahrif & meltingarfaeri og nyru sem voru i
samraemi vid vessapurrd saust lika hja dpum vid haesta skammt (magn i likamanum sem jafngilti eda
var meira en magn i likamanum vid kliniska skammta). Eiturahrif mykafendélats mofetil utan radlagora
skammta virdast vera i samraemi vid aukaverkanir sem saust i kliniskum rannséknum & monnum, en
peer veita nd raunhefari 6ryggisupplysingar til handa sjuklingah6pnum (sja kafla 4.8).

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési

Povidon (K-30)

Natriumkroskarmell6si

Magnesium sterat

Tofluhud

Polyvinyl alkohdl (vatnsrofid ad hluta)

Titan tvioxio (E 171)

Macrogol 3000

Talkam

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PV C-al pynnupakkning sem inniheldur 10 filmuhtdaodar t6flur.
Hver askja inniheldur annadhvort 50 eda 150 filmuhtdadar toflur.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

18



Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

pyskalandi

Simi: 0049 (0)30 744 60 12
Fax: 0049 (0)30 744 60 41

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/647/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 7. oktéber 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. mai 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Myclausen 250 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hord hylki inniheldur 250 mg af mykdfenolati mofetil.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, horo.

iléng, hvit hylki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Myclausen er etlad samhlida cikldsporini og barksterum sem fyrirbyggjandi medferd gegn bradri
héfnun & igreedslu hja sjuklingum sem fa 6samgena nyrna-, hjarta- eda lifrarigreedslu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Akvordun um notkun og medferd a ad vera i hdndum sérfreedinga um igraedslur.
Skammitar

Notkun vid nyrnaigraedslur

Fullordnir
Hefja & medferd innan 72 klukkustunda fra igraedslu. Radlagdur skammtur hja nyrnapegumer 1 g
tvisvar a dag (2 g dagskammtur).

Born og unglingar 2 til 18 &ra ad aldri

Radlagour skammtur af mykofendlati mofetil er 600 mg/m? til inntéku tvisvar a dag (ad hamarki 2 g &
dag). Hylkjum & einungis ad avisa til sjuklinga med likamsyfirbord a.m.k. 1,25 m?. Avisa ma
sjuklingum med likamsyfirbord 1,25 m?til 1,5 m? mycéfenélat mofetil hylkjum i skammti sem nemur
750 mg tvisvar a dag (1,5 g dagskammtur). Avisa ma sjiklingum med likamsyfirbord yfir 1,5 m?
mycofendlat mofetil hylkjum i skammti sem nemur 1 g tvisvar & dag (2 g dagskammtur). bar sem
sumar aukaverkanir koma oftar fram i pessum aldurshépi (sja kafla 4.8) en hja fullordnum geeti purft
timabundid ad minnka skammta eda rjufa medferd; taka verdur tillit til kliniskra patta sem skipta mali
p.m.t. hversu alvarlegar aukaverkanirnar eru.

Born <2 ara

Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi um 6ryggi og verkun hja bérnum undir 2 ara aldri. bessar
upplysingar eru 6fullnagjandi til ad byggja & skammtaradleggingar og pvi er notkun fyrir pennan
aldurshop ekki radlogo.

Notkun vid hjartaigraedslur

Fullordnir
Hefja & medferd innan 5 daga fra igraedslu. Radlagour skammtur hja hjartapegum er 1,5 g tvisvar & dag
(3 g dagskammtur).
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Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir bérn sem farid hafa i hjartaigraedslu.

Notkun vid lifrarigraedslur

Fullordnir

Gefa skal mykdfenolat mofetil i &d fyrstu 4 dagana eftir lifrarigraedslu, en byrja & Myclausen til
inntoku um leid og sjuklingurinn polir. Radlagdur skammtur til inntoku hja lifrarpegum er 1,5 g
tvisvar a dag (3 g dagskammtur).

Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir born sem farid hafa i lifrarigraedslu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Radlagdur skammtur sem nemur 1 g gefinn tvisvar & dag hja nyrnapegum og 1,5 g tvisvar 4 dag hja
hjarta- eda lifrarpegum hentar fyrir aldrada.

Skert nyrnastarfsem

Hja nyrnapegum med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi

(gaukulsiunarhradi < 25 ml/min’1,73 m?), pegar nokkud er 1idid fra igreedslu, 4 ad fordast ad gefa
steerri skammta en 1 g tvisvar & dag. Ennfremur skal fylgjast n&id med pessum sjaklingum. EkKki parf
ad adlaga skammta hja sjuklingum pétt nyrun taki seint vid sér eftir adgerd (sja kafla 5.2). Ekki eru til
stadar upplysingar um hjarta- eda lifrarpega med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja nyrnapegum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki liggja fyrir
upplysingar um hjartapega med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Medferd vid héfnun

Mykdfenolsyra (MPA) er virka umbrotsefni mykofendlats moéfetil. Hofnun & nyrnaigraedslu breytir
ekki lyfjahvorfum MPA; ekki er porf & ad minnka skammta af Myclausen eda rjafa medferd. Ekki er
grundvollur fyrir ad adlaga skammta Myclausen eftir hjartaigraedslu. Upplysingar um lyfjahvorf
medan & hofnun lifrarigreedslu stendur eru ekki fyrirliggjandi.

Born
Engin gdgn liggja fyrir um medferd vid fyrstu hofnun liffeeris eda héfnun sem ekki minnkar vid
lyfjamedferd (refractory rejection) hja bornum sem fengid hafa lifferaigraedsiu.

Lyfjagjof
Til inntdku.

Varudarradstafanir sem gera & adur en lyfid er medhondlad eda gefio

par sem synt hefur verid fram & vanskdpunarvaldandi ahrif mycofendlat mofetils hja rottum og
kaninum, & ekki ad opna eda mylja hylkin til ad koma i veg fyrir ad duftinu i hylkjunum sé andad ad
sér eda pad snert beint med hid eda slimhd. Komi slik snerting fyrir, skal pvo hdina raekilega med
s&pu og vatni; augu skal skola med venjulegu vatni.

4.3 Frébendingar
. Ekki ma nota Myclausen handa sjuklingum med ofnaemi fyrir mycéfenolat mofetili,

myco6fendlsyru eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. Ofneemisvidbrégd
gegn Myclausen hafa komid fyrir (sja kafla 4.8).
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. Ekki méa nota Myclausen hja konum & barneignaraldri sem ekki nota mjog éruggar
getnadarvarnir (sja kafla 4.6).

. Ekki m& hefja medferd med Myclausen hja konum & barneignaraldri ef ekki liggur fyrir
neikveett pungunarproéf, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar & medgongu (sja kafla 4.6).

. Ekki m& nota Myclausen & medgdngu nema engin énnur medferdardrraedi séu tiltek til ad koma
i veg fyrir hofnun igreedds liffeeris (sja kafla 4.6).

. Ekki ma nota Myclausen hja konum med barn & brjosti (sja kafla 4.6).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Axli

Sjuklingum i énaemisbalandi medferd sem purfa ad taka fleiri en eitt lyf, par med talio Myclausen, er
haettara vid ad fa eitilaeexli og adra illkynja sjlikdoma, einkum i hid (sja kafla 4.8). Ahzttan virdist vera
tengd pvi hve mikil og langvinn belingin er frekar en notkun tiltekinna efna. Almennt er rddlagt ad
takmarka solarljos og Gtfjolublaa geisla & hudina med pvi ad kledast hlifdarfatnadi og nota sélarvorn
med haum varnarstudli til ad l1dgmarka heettu & htidkrabbameini.

Sykingar

Sjuklingar sem medhondladir eru med dnemisbalandi lyfjum, p.&.m. Myclausen, eru i aukinni heettu &
ao fa teekifeerissykingar (bakteriu-, sveppa-, veiru- og snikjudyrasykingar), banveanar sykingar og
blédsykingar (sja kafla 4.8). Medal teekiferissykinganna er dulin veiru endurvirkjun eins og
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C endurvirkjun og sykingar af véldum BK veiru og framsakinn
fjdlhreidra hvitfrumnaheilakvilli (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy) af véldum JC
veiru. Lifrarbolgudsemi vegna endurvirkjunar fra lifrarbdlgu B eda lifrarbdlgu C hafa verid skrad hja
smitudum sjuklingum i éneemisbalandi medferd. Sykingarnar fylgja oft mikilli 6naemisbzlingu og
geta leitt til alvarlegs eda lifshaettulegs astands sem laeknar skulu hafa i huga vid mismunagreiningu
onaemisbeldra sjuklinga med hnignandi nyrnastarfsemi eda einkenni fra taugakerfi. Mycofendlsyra
hefur frumuhemjandi ahrif & B- og T-eitilfrumur og pvi getur COVID-19 sjukdémur ordid alvarlegri
0g & pa ad ihuga videigandi klinisk vidbréga.

Tilkynnt hefur verid um gammagloébulinleekkun i tengslum vid endurteknar sykingar hja sjuklingum
sem fa mykofenolati mofetil samt 6drum 6naemisbaelandi lyfjum. | sumum pessara tilvika faerdist
péttni IgG i sermi aftur i edlilegt horf pegar mykofendlati méfetil var skipt Gt fyrir annad
onaemisbzlandi lyf. Mala & immuandglobalinpéttni hjé sjuklingum sem fa Mykofendlati mofetil og fa
endurteknar sykingar. Ef um vidvarandi gammaglobulinlaekkun er ad raeda pannig ad pad skipti mali
kliniskt atti ad ihuga videigandi Kliniskar adgerdir, med tilliti til 6flugra frumudrepandi ahrifa
mykofendlsyru & T- og B-eitilfrumur.

Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskulk (bronchiectasis) hja fullorénum og bérnum sem fengu
Mykofendlati mofetil &samt 63rum dnaemisbaelandi lyfjum. T sumum pessara tilvika minnkudu
einkenni fr 6ndunarferum pegar mykofendlati mofetil var skipt Gt fyrir annad 6nemisbzlandi Iyf.
Heetta & berkjuskulki getur tengst gammagldbalinleekkun eda beinum ahrifum & lungu. Einnig hefur
verid tilkynnt um stok tilvik millivefslungnasjukdéms og bandvefsmyndunar i lungum, sem sum
leiddu til dauda (sja kafla 4.8). Radlagt er ad rannsaka sjuklinga sem fa pralat einkenni fra
ondunarfaerum, svo sem hosta eda maoi.

Bl&6 og 6naemiskerfi

Fylgjast & med sjuklingum & Myclausen vardandi hvitkornafaed sem getur tengst lyfinu sjalfu,
samhlida lyfjagjof, veirusykingum eda fleiri en einum af pessum pattum. Sjuklingar & Myclausen eiga
ad fara i heildarbléokornatalningu vikulega fyrsta manudinn, tvisvar @ manudi & 6orum og pridja
manudi medferdar og sidan einu sinni i manudi at fyrsta arid. Ef hvitkornafeed kemur fram

22



(heildarfjoldi hvitkorna < 1,3 x 10%/mikrol), getur verid rétt ad gera hlé & Myclausen medferd eda
stddva hana.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem
fengu mykdfendlat mofetil asamt 6orum 6naemisbelandi lyfjum. EKKi er vitad hvernig mykéfenolat
mofetil studlar ad hreinum raudkornabresti. Hreinn raudkornabrestur getur gengid til baka pegar
skammtar eru minnkadir eda medferd med Myclausen er hatt. Ekki & ad breyta Myclausen medferd
nema undir videigandi eftirliti hja liffeerapegum svo lagmarka megi hettu & héfnun & igreedslu (sja
kafla 4.8).

Sjuklingum sem fa Myclausen skal leidbeina um ad lata tafarlaust vita ef fram koma visbendingar um
sykingu, éveent sar, bleedingu eda 6nnur merki um beinmergsbilun.

Lata skal sjuklinga vita ad bélusetningar geti gefid minni &rangur og ad fordast eigi notkun lifandi,
veikladra béluefna medan a medferd med Myclausen stendur (sja kafla 4.5). InflGensubdlusetning geeti
gagnast sjuklingum. Peir sem avisa lyfinu attu ad mida vid gildandi leidbeiningar i landinu um
infliensubolusetningu.

Meltingarfeeri

Mykofenolat mofetil hefur tengst aukinni tidni aukaverkana i meltingarvegi, par & medal sjaldgefum
tilvikum um sar i meltingarvegi, bledingum og gbtun. Geeta skal varudar pegar Myclausen er gefid
sjuklingum med virka, alvarlega sjukdéma i meltingarvegi.

Mykdfenolat mofetil er IMPDH (indsin monofosfat dehydrdgenasa) hemill bvi &tti ad fordast ad nota
pad hja sjuklingum med sjaldgeefan, arfgengan hérgul a hypoxantin-guanin fosforibosyl-transferasa
(HGPRT), svo sem Lesch-Nyhan og Kelley-Seegmiller heilkenni.

Milliverkanir

Geeta skal vartdar pegar samsettri medferd er breytt ur medferd sem inniheldur 6nemisbzlandi lyf
sem hafa ahrif & lifrar-parma hringras mykaéfenolsyru (MPA), t.d. ciklosporin, i adra medferd sem ekki
hefur slik ahrif, t.d. takrélimus, sirolimus eda belatacept, eda 6fugt, par sem pad getur valdid
breytingum & dtsetningu fyrir MPA. Gata skal varudar vid notkun lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parma
hringras MPA (t.d. kdlestyramins eda syklalyfja) par sem pau geta minnkad péttni Myclausen i plasma
og dregid ar virkni lyfsins (sja einnig kafla 4.5). Videigandi getur verid ad vidhafa eftirlit med
leekningalegri péttni MPA (therapeutic drug monitoring) pegar skipt er um samsetta medferd (t.d. ur
cikldsporini i takrélimus eda 6fugt) eda til ad tryggja fullnaegjandi 6nemisbalingu hja sjuklingum i
mikilli ahaettu sem tengist onemiskerfinu (t.d. heaettu & hofnun, medferd med syklalyfjum, vidbét eda
fjarleegingu lyfs sem milliverkar vid lyfid).

Ekki er radlegt ad gefa Myclausen samhlida azatioprini par sem slik samhlida gjof hefur ekki verid
rannsokud.

EkKi hefur verid gengid Ur skugga um hlutfall &heettu og avinnings mykofendlati notkun mofetils i
samsetningu med sirolimus (sja jafnframt kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir geta verid i aukinni hettu & ad fa aukaverkanir svo sem tilteknar sykingar (p.m.t. ifarandi
vefjasykingu af véldum cytémegaldveiru) og hugsanlega bledingar i meltingarvegi og lungnabjig, i
samanburdi vid yngri einstaklinga (sja kafla 4.8).

Vanskapandi ahrif

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif & menn. Tilkynnt hefur verid um fosturlat (tioni 45-49%)
og medfaeddar vanskapanir (aztlud tioni 23-27%) eftir utsetningu fyrir MMF & medgdngu. bvi ma
ekki nota Myclausen a medgdngu nema engin énnur videigandi medferdardrraedi seu tiltaek til ad
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koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris. Upplysa a kvenkyns sjuklinga & barneignaraldri um ahattuna
0g eiga peir ad fylgja radleggingum i kafla 4.6 (t.d. vardandi getnadarvarnir og pungunarpréf) fyrir
medferd med Myclausen, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur. Leeknar eiga ad ganga Ur
skugga um ad konur sem taka mycdfendlat atti sig & haettunni & skada fyrir barnid, porf fyrir éruggar
getnadarvarnir og naudsyn pess ad hafa tafarlaust samband vid leekninn ef hugsanlegt er ad pungun
hafi ordid.

Getnadarvarnir (sja kafla 4.6)

Vegna traustra kliniskra upplysinga sem syna mikla hattu & fosturlati og medfeeddum vansképunum ef
mycdofendlat mofetil er notad & medgongu & ad gera allar hugsanlegar radstafanir til ad fordast pungun
medan a medferd stendur. bvi verda konur & barneignaraldri ad nota a.m.k. eina tegund éruggra
getnadarvarna (sja kafla 4.3) &our en Myclausen medferd er hafin, medan a henni stendur og i sex
vikur eftir ad meoferd er hatt, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota getnadarvarnir.
/Eskilegt er ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis til ad lagmarka heettu & ad getnadarvarnir
bregdist og daskilegum pungunum.

Sja radleggingar um getnadarvarnir fyrir karla i kafla 4.6.

Fraedsluefni

Markadsleyfishafi mun atbia fraedsluefni til heilbrigdisstarfsmanna til ad audvelda peim ad adstoda
sjuklinga vid ad koma i veg fyrir ad fostur verdi Utsett fyrir mycéfendlati i méourkvidi og veita
sjuklingum mikilvaegar vidbotarupplysingar um oryggi lyfsins. I freedsluefninu verdur 16gd ahersla &
advaranir vegna vanskdpunarahrifa mycofendlats og veitt radgjof um getnadarvarnir adur en medferd
hefst og porf fyrir pungunarpréf. Leeknar eiga ad veita konum & barneignaraldri itarlega radgjof um
vanskopunarhattu og getnadarvarnir og karlkyns sjaklingum eftir pvi sem vid a.

Adrar varudarradstafanir

Sjuklingar eiga ekki ad gefa bl6d medan & medferd stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad notkun
mycofendlats er heett. Karlar mega ekki gefa seedi medan a medferd stendur eda i 90 daga eftir ad
notkun mycofendlats er heett.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Aciklévir

Blaapéttni acikldvirs meldist vera meiri pegar mykofenolat moéfetil var gefid med aciklévir en pegar
aciklovir var gefid eitt sér. Breytingar & lyfjahvorfum MPAG (fenolglakarénids mykdfendlsyru) voru
hverfandi (MPAG jokst um 8 %) og eru ekki taldar kliniskt marktaekar. Par sem bléopéttni MPAG
eykst pegar nyrnastarfsemi er skert & sama hatt og blddpéttni acikldvirs, er hugsanlegt ad mykofenolat
mofetil og aciklovir, eda forlyf pess, t.d. valacikldvir, keppi um utskilnad med piplaseytingu og frekari
aukning a bldopeéttni beggja lyfja getur pa komid fram.

Syrubindandi lyf og protonpumpuhemlar

Minnkud atsetning fyrir MPA hefur sést pegar syrubindandi lyf, svo sem magnesium hydroxid og
alhydroxid, og protonpumpuhemlar, p.m.t. lansdprazél og pantoprazol, voru gefin samtimis
mykofendlati mofetil. Enginn marktaekur munur sast pegar borin var saman tidni hofnunar igreedslu og
tidni missis igreedds liffeeris (graft loss) milli sjuklinga sem fengu mykaéfendlati mofetil asamt
prétonpumpuhemlum og sjuklinga sem fengu mykaéfendlati moéfetil an prétonpumpuhemla. bessar
nidurstodur stydja ad pad sama eigi vid um 61l syrubindandi lyf, par sem minnkun & Gtsetningu pegar
mykofendlati mofetil er gefid samtimis magnesium hydroxidi og alhydroxidi er verulega minni en
pegar mykdfendlati mofetil er gefid samtimis proténpumpuhemlium.

Lyf sem hafa ahrif 4 lifrar-parmahringrasina (enterohepatic recirculation) (t.d. kélestyramin,
ciklésporin A, syklalyf)
Geeta skal vartdar vid gjof lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parmahringrasina vegna pess ad pau geta

24



dregid ur ahrifum Myclausen.

Kolestyramin

Eftir ad einn 1,5 g skammtur af mykofenolati méfetil hafdi verid gefinn heilbrigdum einstaklingum
sem aour hofou fengid 4 g af kélestyramini prisvar & dag i 4 daga, minnkadi flatarmal undir péttniferli
(AUC) fyrir MPA um 40 % (sja kafla 4.4 og kafla 5.2). Gata skal varudar vid samhlida gjof par sem
pad getur dregid ar &hrifum Myclausen.

Ciklosporin A

Mykofenolat mofetil hefur engin ahrif & lyfjahvorf ciklosporins A (CsA). Hins vegar ma buast vid um
30% aukningu & AUC fyrir MPA ef samhlida gjof CsA er stddvud. CsA hefur ahrif & lifrar-parma
hringras MPA, sem leidir til 30-50 % minni Gtsetningar fyrir MPA hja sjuklingum sem gengist hafa
undir nyrnaigraedslu og hafa fengio mykdfenolat mofetil og CsA, en hja sjuklingum sem fa sirolimus
eda belatacept og svipada skammta af mykaéfenolat mofetil (sja einnig kafla 4.4). A hinn boginn ma
blast vid breytingum & atsetningu fyrir MPA pegar skipt er um medferd ar CsA i einhver peirra
onemisbelandi lyfja sem ekki hafa ahrif & lifrar-parma hringrds MPA.

Syklalyf sem atryma bakterium sem framleida B-glukaronidasa i pormum (t.d. amindglykaésid,
cefalosporin, fliordkinolon og syklalyf ar flokki penicillinlyfja) geta haft ahrif & lifrar-parma hringras
MPAG/MPA og pannig leitt til minnkadrar altekrar utsetningar fyrir MPA. Upplysingar liggja fyrir
um eftirtalin syklalyf:

Ciproéfloxacin eda amoxicillin med klavulansyru

Tilkynnt hefur verid um minnkun & péttni MPA rétt &dur en skammtur er gefinn (lagpéttni) sem nemur
um 50% hja nyrnapegum nastu daga eftir ad byrjad er ad gefa ciprofloxacin eda amoxicillin d&samt
klavilansyru til inntoku. Ahrifin dvinudu yfirleitt med aframhaldandi syklalyfjanotkun og hurfu
yfirleitt nokkrum dégum eftir ad medferd med syklalyfjum var heett. Ekki er vist ad breytingin &
gildinu rétt &dur en skammtur er gefinn endurspegli ndkvemlega breytingar & heildarGtsetningu fyrir
MPA. bvi & venjulega ekki ad purfa ad breyta skammti Myclausen ef ekki liggur fyrir klinisk
visbending um vanstarfsemi igreedslu. Hins vegar 4 ad fylgjast vel med a medan samsetningin er gefin
0g i stuttan tima eftir syklalyfja medferd.

Norfloxacin og metronidazol

Ekki komu fram mikilvaegar milliverkanir hja heilbrigdum sjélfbodalioum sem fengu mykéfendlat
mofetil samhlida norfloxacini eda metronidazéli. Hins vegar ef norfloxacin og metronidazél voru
gefin saman minnkadi atsetning fyrir MPA um u.p.b. 30% eftir einn skammt af mykdfendlat mofetil.

Trimetoprim/sulfametoxazdl
Ekki komu fram nein &hrif & adgengi MPA.

Lyf sem hafa ahrif & glukuronideringu (t.d. isavukonazol, telmisartan)
Samhlida gjof lyfja sem hafa ahrif & glukaronideringu MPA geta breytt Gtsetningu fyrir MPA. bvi er
radlagt ad geeta varudar ef slik lyf eru gefin samhlida Myclausen.

Isavikonazol
Vid samhlida gjof isavukdonazols sést 35% aukning & AUC.. fyrir MPA.

Telmisartan

Samtimis gjof telmisartans og mykofendlat mofetil leiddi til u.p.b. 30 % minnkunar & péttni MPA.
Telmisartan breytir brotthvarfi MPA med pvi ad 6rva tjdningu PPAR gamma (peroxisome
proliferator-activated receptor gamma), sem sidan leidir til aukinnar tjaningar og virkni dridin difosfat
glukuronyltransferasa iséform 1A9 (UGT1A9). Vid samanburd & tioni héfnunar igraedslu, tidni missis
igreedds liffeeris (graft loss) og aukaverkana milli sjuklinga sem fengu mykoéfendlat mofetil med og an
samtimis gjafar telmisartans saust engar kliniskar afleidingar milliverkana a lyfjahvorf.

Gancikldvir
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A grundvelli nidurstadna rannsokna, par sem gefinn var einn radlagdur skammtur af mykofenolati
mofetil til inntdku og gancikloviri i &d, og pekktra ahrifa skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
mykadfendlats mofetils (sja kafla 4.2) og ganciklovirs er gert rad fyrir ad samhlida gjof pessara efna
(sem keppa um nyrnapiplaseytingu) leidi til aukningar & styrkleika MPAG og ganciklovirs. EKKi er
gert rao fyrir neinni meiri hattar breytingu & lyfjahvorfum MPA og ekki er farid fram &
skammtaadlégun a Myclausen. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa Myclausen og
ganciklovir eda forlyf pess, t.d. valgancikldvir, samhlida skal fylgjast med skammtaradleggingum fyrir
gancikldvir og hafa & gdda gat & sjuklingum.

Getnadarvarnarlyf til inntoku
Samtimis gjof mykaofenolat mofetil og getnadarvarnarlyfja til inntoku hafdi ekki &hrif sem skiptu mali
Kliniskt & lyfhrif eda lyfjahvorf getnadarvarnarlyfjanna (sja einnig kafla 5.2).

Rifampisin

Hja sjuklingum sem ekki eru einnig ad taka ciklosporin, dr6 samhlida gjof Myclausen og rifampisins
Ur utsetningu fyrir MPA (AUCO0-12 klst.) um 18% til 70%.. Radlagt er ad fylgjast med péttni MPA og
adlaga Myclausen skammta til samraemis til ad vidhalda kliniskri virkni pegar rifampisin er gefid
samhlida.

Sevelamer

30 % minnkun & Cmax og 25 % minnkun & AUCO0-12 klst fyrir MPA kom fram pegar Myclausen var
gefid samhlida sevelamer en an kliniskra afleidinga (t.d. h6fnun & igraedslu). Hins vegar er radlagt ad
gefa Myclausen ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda premur Klukkustundum eftir inntdku
sevelamer til ad minnka ahrif & frisog MPA. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir Myclausen med
fosfatbindandi lyfjum 6drum en sevelamer.

Takrolimus

Hjé lifrarpbegum sem h6fu medferd med mykofenolati moéfetil og takrélimus hafdi samhlida gjof
takrolimus ekki ahrif sem mali skipti 8 AUC og Cmax fyrir MPA, virka umbrotsefnid i mykdfendlati
mofetil. Aftur & méti kom fram um 20 % aukning & takrolimus AUC pegar lifrarpegar sem toku
takrélimus fengu marga skammta af Myclausen (1,5 g tvisvar & dag). Hja nyrnapegum virtist hins
vegar Myclausen ekki breyta péttni takrélimus (sja einnig kafla 4.4).

Lifandi boluefni
EkKi a ad gefa sjuklingum med skerta 6neemissvorun lifandi boluefni. Métefnasvorun vid 6drum
boluefnum getur verio skert (sja jafnframt kafla 4.4).

Bdrn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

Hugsanlegar milliverkanir

Pegar 6pum var gefid prébenecid samhlida mycofendlat mofetil haekkadi AUC fyrir MPAG prefalt.
pvi geta onnur lyf sem vitad er ad skiljast Ut med nyrnapiplaseytingu keppt vid MPAG um seytinguna
og aukid pannig plasmastyrk MPAG eda hins lyfsins sem skilst it med piplaseytingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Fordast a pungun medan a notkun mycofendlats stendur. Pvi verda konur & barneignaraldri ad nota
a.m.k. eina tegund 6ruggra getnadarvarna (sjé& kafla 4.3) adur en Myclausen medferd er hafin, medan &
henni stendur og i sex vikur eftir ad medferd er hett, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota
getnadarvarnir. /Eskilegt er ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis.

Medganga

Ekki méa nota Myclausen & medgdngu nema engin énnur videigandi medferdardrraedi séu tiltek til ad
koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris. Ekki ma hefja medferd fyrr en neikveett pungunarprof liggur
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fyrir, svo ekki komi til dafvitandi notkunar & medgdngu.

Vi0 upphaf medferdar verdur ad upplysa kvenkyns sjuklinga sem geta eignast bérn um aukna haettu &
fosturlati og medfeeddum vanskdpunum og veita peim rad vardandi getnadarvarnir og fyrirhugadar
barneignir.

Adur en medferd med Myclausen er hafin purfa kvenkyns sjiklingar & barneignaraldri ad hafa synt
neikveeda nidurstéou Ur tveimur pungunarprofum a sermi eda pvagi, med nemi a.m.k. 25 miU/ml, svo
ekki komi til 6afvitandi Utsetningar fosturs fyrir mycéfenolati. Radlagt er ad framkveema seinna proéfio
8 — 10 dogum eftir fyrra profid. Ef greett er i liffeeri Ur latnum liffeeragjafa og ekki er mégulegt ad gera
tvd pungunarpréf med 8-10 daga millibili adur en medferd hefst (vegna timasetningar pess ad
gjafalifferi sé tilteekt) & ad gera pungunarprof rétt adur en medferd hefst og annad 8-10 dégum sidar.
Endurtaka a pungunarprof eftir pvi sem kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur leetur vita ad hlé hafi
ordid a notkun getnadarvarna). Raeda & nidurstéour allra pungunarpréfa vid sjuklinginn. Gefa &
sjuklingum fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust samband vio laeekninn ef pungun & sér stad.

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif & menn og eykur haettu a fosturlati og medfeeddum

vanskdpunum vid Utsetningu & medgéngu;

e Tilkynnt hefur verid um fésturlat hja 45 til 49% pungadra kvenna sem voru Utsettar fyrir
mycofendlat mofetili, samanborid vid 12 til 33% tidni sem hefur verid tilkynnt hja liffeerapegum
sem fengu 6nnur 6naemisbaelandi lyf en mycéfenolat mofetil.

e Samkvaemt birtum visindagreinum komu vanskapanir fyrir hja 23% til 27% af lifandi feeddum
bérnum kvenna sem voru Utsettar fyrir mycofenolat mofetili & medgéngu (samanborid vio 2 til 3
% hja lifandi feddum bérnum i heildarpydinu og u.p.b. 4% til 5% hja lifandi faeddum bornum
liffeerapega sem fengu medferd med 6drum dnemisbalandi lyfjum en mycofenolat mofetili).

Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir, p.m.t. margar vanskapanir
samtimis, hja bérnum sjdklinga sem voru Gtsettir fyrir Myclausen dsamt 6drum énaemisbalandi lyfjum
& medgongu. Oftast var tilkynnt um eftirtaldar vanskapanir:

e Vanskapanir & eyrum (t.d. 6edlilega lagad eda ekkert ytra eyra), lokun & hlust (mideyra);

e Vanskapanir i andliti, svo sem skard i vor, klofinn gém, litinn nedri kjalka (micrognathia) og
breitt bil milli augna (hypertelorism);

Vanskapanir & augum (t.d. augnloksglufa (coloboma));

Medfaeddur hjartasjukdomur, svo sem op a milli gatta eda slegla;

Vanskapanir & fingrum (t.d. fjolfingrun (polydactyly), samgrénir fingur (syndactyly));
Vanskapanir & barka og vélinda (t.d. vélindalokun (oesophageal atresia));

Vanskapanir a taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

Oedlileg nyru.

Auk pess hefur verid skyrt fra eftirtdldum vansképunum i einstokum tilfellum:
e litil augu (microphtalmia);

» medfeddur gull i edaflekju i heila (congenital choroid plexus cyst);

*  skortur & myndun gleeruhimnu i heila (septum pellucidum agenesis);

e kortur & myndun lyktartaugar (olfactory nerve agenesis).

Dyrarannsoknir hafa synt fram & eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Takmorkud gogn syna ad mycofendlsyra skilst Gt i brjostamjélk. Vegna moguleika & alvarlegum
aukaverkunum mycéfendlsyru & brjéstmylkinga, & ekki ad nota Myclausen hja konum med barn &
brjésti (sja kafla 4.3).

Karlar

peer takmdrkudu klinisku upplysingar sem eru tilteekar benda ekki til aukinnar hattu & vanskdpunum
eda fosturlati eftir Gtsetningu fodur fyrir mycofenolat mofetili.

27



MPA hefur 6flug vanskapandi ahrif. Ekki er vitad hvort MPA er til stadar i s&di. Utreikningar byggdir
& gégnum ur dyraranns6knum syna ad hamarksmagn MPA sem hugsanlega gati borist i kvenkyns
maka med s&di sé svo litid ad oliklegt sé ad pad hefdi ahrif. Synt hefur verid fram & ad mycofenolat
hefur eiturdhrif & erfdaefni i dyrarannsoknum i péttni sem er eingdngu litillega meiri en leekningaleg
tsetning hja moénnum, svo ekki er haegt ad utiloka med 6llu heettu & eiturahrifum a erfoaefni i
sadfrumum.

Af pessum asteedum er radlagt ad vidhafa eftirtaldar varudarradstafanir: Karlkyns sjuklingum sem
stunda kynlif og kvenkyns mékum peirra er radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd
karlkyns sjaklingsins stendur og i alls 90 daga eftir ad notkun mycdéfenolat mofetils er hett. Upplysa &
karlkyns sjuklinga sem eru faerir um ad geta barn um hugsanlega ahattu tengda pvi og peir eiga ad
reeda hana vid heilbrigdisstarfsmann med videigandi pjalfun.

Fri6semi

Mycofendlat mofetil hafdi engin ahrif & frjésemi karlrotta vid skammta til inntéku sem ndmu allt ad
20 mg/kg/dag. Altek Gtsetning vid pennan skammt er 2-3 sinnum meiri en klinisk Utsetning vid
radlagdan kliniskan skammt upp & 2 g/dag hja nyrnapegum og 1,3-2 sinnum meiri en klinisk Utsetning
vid radlagdan kliniskan skammt upp & 3 g/dag hja hjartapegum. I rannsokn & frjosemi og a&xlun
kvendyra sem gerd var & rottum ollu skammtar til inntéku sem namu 4,5 mg/kg/dag vansképunum
(par med téldum augnleysi, kjalkaleysi og vatnsh6foi) hja fyrstu kynslod afkvema an eiturahrifa hja
maodur. Altek Gtsetning vid pennan skammt var um 0,5 sinnum klinisk dtsetning vid radlagdan
Kliniskan skammt upp & 2 g/dag fyrir nyrnapega og um 0,3 sinnum klinisk atsetning vid radlagdan
Kliniskan skammt upp & 3 g/dag fyrir hjartapega. Ekkert benti til hrifa & frjosemi eda &xlun hja
medrum eda nastu kynsldd.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mykdofendlat mofetil hefur veeg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

Mykdéfenolat mofetil getur valdid syfju, rugli, sundli, skjalfta og lagprystingi og sjuklingum er pvi
radlagt ad geeta varudar vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Nidurgangur (allt ad 52,6%), feekkun hvitra bléokorna (allt ad 45,8%), bakteriusykingar (allt ad
39,9%)o0g uppkost (allt ad 39,1%) voru medal algengustu og/eda alvarlegustu aukaverkana sem
tengdust gjof mykdfenolat mofetils d&samt ciklosporini og barksterum. Einnig eru visbendingar um
heerri tidni vissra sykinga (sjé kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu lyfsins eru taldar upp i toflu 1 eftir
MedDRA-liffeeraflokkum og tioni. Tidniflokkar voru sem hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjég sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000). Vegna mikils munar a tioni sumra aukaverkana eftir pvi hvers kyns
liffeeraigraedslu var um ao reeda er tioni tilgreind sérstaklega fyrir sjuklinga sem fengu nyrna-, lifrar-
og hjartaigraedslu.

Tafla 1 Aukaverkanir
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Aukaverkun

(MedDRA)
Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Bakteriusykingar Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Sveppasykingar Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Frumdyrasykingar Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Veirusykingar Mj6g algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
AXxli, gookynja, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ)
Gdbokynja &xli i huo Algengar Algengar Algengar
Eitilaexli Sjaldgaefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Eitilfrumukrabbamein Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Axli Algengar Algengar Algengar
Hudkrabbamein Algengar Sjaldgeefar Algengar
B160 og eitlar
Bléoleysi Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Hreinn raudkornabrestur Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Beinmergsbilun Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Flekkblaeding Algengar Algengar Mjo6g algengar
Hvitfrumnafjold Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Hvitfrumnafeed Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Bl6dfrumnafaed Algengar Algengar Sjaldgafar
Syndareitileexli (pseudolymphoma) Sjaldgeefar Sjaldgafar Algengar
Bléoflagnafaed Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Efnaskipti og naering
Bl6dsyring Algengar Algengar Mjbg algengar
Blodkolesterdlhakkun Mj6g algengar Algengar Mjbg algengar
Bl6dsykurhaekkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bléokaliumhakkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Fitudreyri Algengar Algengar Mj6g algengar
Blodkalsiumlaekkun Algengar Mjbg algengar Algengar
Blodkaliumlaekkun Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Blédmagnesiumlaekkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bléofosfatleekkun Mjog algengar Mj6g algengar Algengar
pvagsyrudreyri Algengar Algengar Mj6g algengar
Pvagsyrugigt Algengar Algengar Mjo6g algengar
Pyngdarminnkun Algengar Algengar Algengar
Gedraen vandamal
Rugl Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
punglyndi Algengar Mjdg algengar Mjo6g algengar
Svefnleysi Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Ordleiki Sjaldgeefar Algengar Mjd6g algengar
Kvidi Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Oedlilegar hugsanir Sjaldgaefar Algengar Algengar
Taugakerfi
Sundl Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Hofudverkur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Ofstaeling voova Algengar Algengar Mj6g algengar
Néaladofi Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Svefnhofgi Algengar Algengar Mjo6g algengar
Skjélfti Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Rykkjakrampar Algengar Algengar Algengar
Bragdtruflun Sjaldgaefar Sjaldgeefar Algengar
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Aukaverkun

(MedDRA)

Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur

Hjarta

Hradslattur | Algengar | Mjég algengar | Mjég algengar

AEdar

Haprystingur Mjog algengar Mjbg algengar Mj6g algengar

Lagprystingur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar

Eitlabloorur Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar

Segamyndun i blaedum Algengar Algengar Algengar

/Edavikkun Algengar Algengar Mj6g algengar

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti

Berkjuskulkur Sjaldgeefar Sjaldgafar Sjaldgafar

Hosti Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar

Maedi Mjog algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar

Millivefslungnasjakdémur Sjaldgeefar Koma orsjaldan fyrir | Koma 6rsjaldan
fyrir
Fleidruvokvi Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bandvefsmyndun i lungum Koma 6rsjaldan Sjaldgeefar Sjaldgeefar
fyrir
Meltingarfeeri
paninn kvidur Algengar Mjo6g algengar Algengar
Kvidverkur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Ristilbdlga Algengar Algengar Algengar
Heaegdatregda Mjog algengar Mjbg algengar Mjd6g algengar
Minnkud matarlyst Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Nidurgangur Mj6g algengar Mjbg algengar Mjo6g algengar
Meltingartruflanir Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Vélindabolga Algengar Algengar Algengar
Ropi Sjaldgeefar Sjaldgaefar Algengar
Vindgangur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Magabdlga Algengar Algengar Algengar
Blading i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Séar i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Ofvoxtur tannholds Algengar Algengar Algengar
Garnastifla Algengar Algengar Algengar
Saramyndun i munni Algengar Algengar Algengar
Ogledi Mjog algengar Mj6g algengar Mj6g algengar
Brisbdlga Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar
Munnbdlga Algengar Algengar Algengar
Uppkdst Mj6g algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Onamiskerfi
Ofnami Sjaldgaefar Algengar Algengar
Gammagldbulinskortur Sjaldgeefar Koma drsjaldan fyrir | Koma orsjaldan
fyrir
Lifur og gall
Heekkad gildi alkalisks fosfatasa i bl6di Algengar Algengar Algengar
Heekkad gildi laktat dehydrogenasa i bl6di | Algengar Sjaldgeefar Mj6g algengar
Heaekkud gildi lifrarensima i bl6di Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Lifrarbolga Algengar Mjbg algengar Sjaldgafar
Gallraudaaukning i bl6di Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Gula Sjaldgaefar Algengar Algengar

HGo og undirhad
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Aukaverkun
(MedDRA)
Liffeeraflokkur Nyrnaigradsla Lifrarigreedsla Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tioniflokkur Tioniflokkur
Bolur Algengar Algengar Mjo6g algengar
Harlos Algengar Algengar Algengar
Utbrot Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Ofvoxtur i hud Algengar Algengar Mjbg algengar
Stodkerfi og bandvefur
Lidverkir Algengar Algengar Mjd6g algengar
Mattleysi i vodvum Algengar Algengar Mjo6g algengar
Nyru og pvagfeeri
Haekkad gildi kreatinins i blodi Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Haekkad gildi pvagefnis i bl6di Sjaldgaefar Mjbg algengar Mjbg algengar
Bl60 i pvagi Mjog algengar Algengar Algengar
Skert nyrnastarfsemi Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
prottleysi Mjdg algengar Mjdg algengar Mjdg algengar
Kuldahrollur Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Bjuagur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Kvidslit Algengar Mjo6g algengar Mj6g algengar
Lasleiki Algengar Algengar Algengar
Verkur Algengar Mjo6g algengar Mjd6g algengar
Hiti Mjdg algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bréatt bolguheilkenni sem tengist hemlum & | Sjaldgaefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
nymyndun parina

Lysing valinna aukaverkana

IlIkynja sjukdomar

Sjuklingar & 6neemisbalandi medferd med lyfjasamsetningum, par med tdldu mykdfendlati mofetil,
eru i aukinni heettu & ad fram komi eitilaexli og adrir illkynja sjukdémar, sérstaklega i hio (sja

kafla 4.4). T upplysingum um 6ryggi nyrna- og hjartapega sem spanna prjd ar komu ekki fram neinar
breytingar & tidni illkynja sjukdéma samanborid vid upplysingar sem spénnudu eitt ar. Lifrarbegum
var fylgt eftir i a.m.k. eitt ar, en minna en prju ar.

Sykingar

Allir sjuklingar sem fa dnemisbelandi lyf eru i aukinni heettu a bakteriu-, veiru- og sveppasykingum
(sem sumar geta verid banveenar), p.m.t. teekifaerissykingum og endurvirkjun dulinna veirusykinga.
Haettan eykst eftir pvi sem heildarénemisbalingin er meiri (sja kafla 4.4). Alvarlegustu sykingarnar

voru blédsyking, lifhimnubdlga, heilahimnubdlga, hjartapelsbélga, berklar og 6deemigerdar sykingar
af voldum mykdbakteria. Algengustu teekiferissykingar hja sjuklingum sem fengu mykaéfendlat
mofetil (2 g eda 3 g a dag) asamt 6drum dnaemisbaelandi lyfjum i kliniskum samanburdarrannséknum
a nyrnapegum, hjartapegum og lifrarbegum sem spénnudu a.m.k. eitt ar voru candida i slimu og hud,
CMV veirudreyri/heilkenni (CMV viraemia/syndrome) og ablasturssétt. Hlutfall sjaklinga med CMV
veirudreyra/heilkenni var 13,5%. Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrnakvilla sem tengdust BK-veiru
auk tilvika agengrar fjélhreidra innlyksuheilabélgu (PML-heilabdlgu) sem tengdust JC-veiru hja
sjuklingum sem fengu meoferd med dnaemisbalandi lyfjum, p.m.t. mykéfendlat méfetili.

BI60 og eitlar

pekkt er ad heetta 4 frumufaekkun af einhverjum toga i bl6di, pb.m.t. hvitfrumnafad, blddleysi,
bléoflagnafed og blodfrumnafaed, tengist mycofendlat mofetili og getur han leitt til eda att patt i pvi
ad sykingar eda blaeding komi upp (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um kyrningahrap
(agranulocytosis) og daufkyrningafaed og er pvi radlagt ad fylgjast reglulega med sjuklingum sem fa
mykdéfenolat mofetil (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um vanmyndunarblddleysi (aplastic anaemia)
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og beinmergsbilun hja sjuklingum sem fengu medferd med mykdfenolat mofetili og hafa pessir kvillar
i sumum tilvikum reynst banvanir. Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red
cell aplasia) hja sjuklingum sem fengu mykofenolat mofetil (sja kafla 4.4). Vart hefur ordid vid
einstok tilvik um 6edlilega myndun daufkyrninga, ad medtéldu dunnu Pelger-Huet frabrigdi, hja
sjuklingum sem fengid hafa mykofenodlat mofetil. Pessar breytingar tengjast ekki skertri starfsemi
daufkyrninga. bessar breytingar geta bent til ,,vinstri skekkju“ i proska daufkyrninga i
blodrannséknum sem geta fyrir mistok verid talkud sem merki um sykingu hja 6naemisbaldum
sjuklingum eins og peim sem fa myko6fenolat mofetil.

Meltingarfaeri

Alvarlegustu aukaverkanir @ meltingarfeeri voru sar og bledingar i meltingarvegi, sem er pekkt ad geti
komid upp vid notkun mycaofendlat mofetils. T klinisku lykilrannséknunum var algengt ad tilkynnt
veeri um sar i munni, vélinda, maga, skeifugdrn og smapérmum, sem oft voru erfidari vidfangs vegna
bledingar, auk blodugra uppkasta, sortusaurs og blaeedandi maga- eda ristilbolgu. Algengustu
aukaverkanir & meltingarfeeri voru hins vegar nidurgangur, 6gledi og uppkost. Holsjarrannséknir &
sjuklingum med nidurgang sem tengdist mykofenolat moéfetili hafa leitt i 1j6s einstok tilvik
totuvisnunar i smapormum (intestinal villous atrophy) (sja kafla 4.4).

Ofneemi
Tilkynnt hefur verid um ofnami, p.& m. ofsabjlg og bradaofnamisvidbroga.

Medganga, sengurlega og burdarmal
Tilkynnt hefur verid um fésturlat hja sjuklingum sem voru Gtsettir fyrir mycofendlat mofetili, einkum
a fyrsta priojungi medgdngu, sja kafla 4.6.

Medfaeddir kvillar
Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir hja bérnum sjuklinga sem
voru Gtsettir fyrir mykofendlat maéfetili &samt 6drum dnaemisbalandi lyfjum, sja nanar i kafla 4.6.

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti

Einstdku sinnum hefur verid tilkynnt um millivefslungnasjukdém og bandvefsmyndun i lungum hja
sjuklingum sem fengu mykofendlat mofetil asamt 6drum dnaemisbelandi lyfjum og olli pad stundum
dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um berkjuskulk (bronchiectasis) hja bornum og fulloronum.

Onamiskerfi
Tilkynnt hefur verid um gammaglébdlinlaekkun hjé sjuklingum sem f& mykofendlati mofetil &samt
68rum onamisbalandi lyfjum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjo6g algengt var ad tilkynnt veeri um bjug, p.m.t. & atlimum, andliti og pung, i lykilrannsoknunum.
Einnig var mjdg algengt ad tilkynnt veeri um verki i stodkerfi, svo sem vodvaverki og verki i halsi og
baki.

Bradu bolguheilkenni sem tengist hemlum & nymyndun purina hefur verid lyst eftir markadssetningu
lyfsins, sem pversteedukenndum bdélguvaldandi vidbrégdum tengdum mycéfendlat mofetili og
mycdofendlsyru og einkennist af hita, lidverk, lidbolgu, vodvaverkjum og haeekkudum gildum
bolguvisa. I birtum tilvikaskyrslum er lyst hrodum bata eftir ad notkun lyfsins var hett.

Sérstakir sjuklingahopar

Born

Tegund og tidni aukaverkana i kliniskri rannsokn sem tok til 92 sjuklinga & aldrinum 2 til 18 &ra sem
gefid var 600 mg/m? af mycofendlat mofetil til inntoku tvisvar & dag voru almennt svipadar og fram
kom hjé fulloronum sjaklingum sem fengu 1 g af mykofendlati mofetili tvisvar & dag. Hins vegar,
voru eftirfarandi medferdartengdar aukaverkanir algengari hja bérnum, sérstaklega bérnum yngri en
6 ara ad aldri, samanborid vid fullordna: Nidurgangur, bléosyking, hvitfrumnafzd, blddleysi og
syking.
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Aldradir

Aldragir (> 65 ara) eru liklega almennt i meiri haettu & aukaverkunum vegna 6nemisbalingar. Aldradir
sem f&4 mycdfendlat mofetil sem hluta af samsettri dneemisbalandi medferd geta verid i meiri heettu &
ao fa vissar sykingar (m.a. CMV vefjaifarandi sjukdém) og hugsanlega maga- og parmabladingu og
lungnabjug en yngri einstaklingar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdommtun med mykofendlati méfetil hafa borist ar kliniskum ranns6knum og fra
reynslu eftir markadssetningu. | mérgum pessara tilvika var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir. [
peim ofskémmtunartilvikum par sem tilkynnt var um aukaverkanir eru paer innan pekkts ramma um
Oryggi lyfsins.

Gera mé rad fyrir ad ofskdmmtun med mykofenolati mofetil geeti hugsanlega valdid yfirbalingu &
onamiskerfinu og aukid nemi fyrir sykingum og beinmergsbealingu (sja kafla 4.4). Ef
daufkyrningafed kemur fram & ad hetta ad gefa Myclausen eda minnka skammt (sja kafla 4.4).

EkKi er haegt blast vid ad blodskilun fjarleegi svo mikid af MPA eda MPGA ad pad skipti mali
kliniskt. Efni sem binda gallsyrur, svo sem koélestyramin, geta fjarlegt MPA med pvi ad draga Ur
lifrar-parma hringras lyfsins (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, ATC flokkur: LO4AA06

Verkunarhattur

Mycdofendlat mofetil er 2-morfélinetyl ester af MPA. MPA er sérteekur og afturkraefur hemill & virkni
IMPDH, &n samkeppni, og hemur pess vegna de novo ferlid vid nymyndun guandsin nucle6tids an
pess ad tengjast DNA. bar sem T- og B-eitilfrumur geta ekki fjélgad sér &n de novo nymyndunar
purina medan adrar frumur geta notad endurnotkunarferli, eru frumubalandi ahrif MPA meiri &
eitilfrumur en adrar frumur.

Auk pess ad hindra virkni IMPDH og valda pannig skorti & eitilfrumum hefur MPA ahrif &
vardstddvar (checkpoints) sem styra efnaskipum eitilfrumna. Med pvi ad nota CD4+ T-eitilfrumur ar
monnum hefur verid synt fram & ad MPA breytir umritunarvirkni i eitilfrumum ar fjélgunaréstandi i
nidurbrotsferla sem skipta mali fyrir efnaskipti og lifun og leida til vanvirkni T-eitilfrumna, pannig ad
peer svara ekki lengur sérteekum métefnavaka sinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast mykadfenolat moéfetil hratt og vel og breytist i virka umbrotsefnid MPA. Eins og
sést & baelingu & bradri héfnun eftir nyrnaigraedslu, tengist virkni mykdfenolats mofetil til
onemisbelingar pvi hversu mikill styrkur MPA er. Medaladgengi mykofendlats moéfetil eftir inntéku
byggt & AUC fyrir MPA er 94 % midad vid mykofenolat mofetil i ed. Matur hafdi engin &hrif &
hversu mikio frasog (AUC fyrir MPA) mykdfendlats mofetil var pegar pad var gefid nyrnapegum i
skdmmtum sem ndmu 1,5 g tvisvar & dag. b6 dré ar Cmax fyrir MPA um 40 % pegar matur var til
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stadar. Mykadfenolat mofetil maelist ekki almennt i plasma eftir gjof til inntdku.

Dreifing

Vegna endurupptoku i pérmum eykst blédpéttni MPA venjulega aftur um 6-12 klukkustundum eftir ad
skammtur er gefinn. Leekkun & AUC fyrir MPA sem nemur um 40 % tengist samhlida gjof
kélestyramins (4 g prisvar & dag), sem bendir til pess ad um umtalsverda lifrar - parmahringras sé ad
reda.

MPA i peim styrk sem parf til ad pad verki sem lyf er 97 % bundid albdmini i plasma.

Stuttu eftir igraedslu (< 40 dogum eftir igreedslu) var medal AUC fyrir MPA um 30% laegra 0g Crmax
um 40% laegra en pegar lengra var lidid fra igreedslu (3-6 manudum eftir igraedslu) hja nyrna-, hjarta-
og lifrarpegum.

Umbrot

MPA umbrotnar einkum fyrir tilstilli glukaronyl transferasa (iséensimsins UGT1A9) og myndar ovirkt
fendlglukardnio af MPA (MPAG). In vivo er MPAG breytt aftur i fritt MPA vegna endurupptoku i
pérmum. Einnig myndast litils hattar magn af acylglukuronidi (AcMPAG). AcCMPAG er
lyfjafreedilega virkt og leikur grunur a um ad pad valdi sumum af aukaverkunum mykaéfendélat mofetils
(nidurgangi, hvitfrumnafad)

Brotthvarf

Overulegt magn af lyfinu (< 1 % af skammiti) skilst Gt sem MPA i pvagi. Skammtur af geislamerktu
mykofenolat mofetili sem tekinn er inn endurheimtist algjorlega, 93 % af gefnum skammti
endurheimtist i pvagi og 6 % i saur. Megnid (um 87 %) af gefnum skammiti skilst Gt i pvagi sem
MPAG.

I kliniskum styrkleikum er ekki haegt ad fjarleegja MPA og MPAG med blodskilun. b6 er hagt ad
fjarleegja MPAG i litlum meeli pegar bl6dpéttni MPAG er mikil (> 100 mikrog/ml).

Efni sem binda gallsyrur, svo sem kolestyramin, minnka AUC fyrir MPA med pvi ad breyta lifrar -
parmahringrés lyfsins (sja kafla 4.9).

Afdrif MPA rédast af nokkrum flutningskerfum. Pélypeptid sem flytja lifreenar anjonir (organic
anion-transporting polypeptides, OATP) og prétein sem tengist fjollyfjabnaemi (multidrug resistance-
associated protein 2, MRP2) eiga patt i afdrifum MPA,; is6form OATP, MRP2 og protein sem tengist
vidnami gegn brjostakrabbameini (breast cancer resistance protein, BCRP) eru flutningsprétein sem
tengjast utskilnadi glukarénioa i galli. Protein sem veldur fjollyfjadnaemi (multidrug resistance
protein 1, MDR1) getur einnig flutt MPA, en framlag pess virdist einskordad vid frasog. | nyrum eiga
MPA og umbrotsefni pess 6flugar milliverkanir vid flutningskerfi fyrir lifreenar anjonir i nyrum.

Lifrar-parmahringras (enterohepatic recirculation) truflar nakveema akvordun a breytum sem lysa
afdrifum MPA,; eingdngu er haegt ad gefa upp synileg (apparent) gildi. Hja heilbrigdum
sjalfbodalidum og sjuklingum med sjalfsofnaemissjukddma sast Gthreinsun sem var u.p.b. 10,6 I/Kklst
0g 8,27 l/Klst, i peirri r6d, og helmingunartimi sem var 17 kist. Medalgildi fyrir Gthreinsun voru heerri
hjé liffeerapegum (& bilinu 11,9-34,9 I/klIst) og medalgildi helmingunartima leegri (5-11 Klst) og var
litill munur & nyrna-, lifrar- og hjartapegum. Einstaklingsmunur var & pessum breytum fyrir brotthvarf
eftir pvi hvada adra medferd med dnaemisbalandi lyfjum sjaklingarnir fengu, tima fra liffeeraigreedslu,
péttni albumins i plasma og nyrnastarfsemi. bessir peettir skyra hvers vegna synileg Gtsetning er minni
pegar Myclausen er gefid samhlida ciklosporini (sja kafla 4.5) og hvers vegna péttni lyfsins i plasma
hefur tilhneigingu til ad aukast med timanum, fra pvi sem sést fyrst eftir liffeeraigraedslu.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi
I rannsdkn par sem einn skammtur var gefinn (6 einstaklingar i hopi) var medal AUC fyrir MPA hja
einstaklingum med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi
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(gauklasiunarhradi < 25 ml/min’1,73 m?) 28-75 % hzrra en pad medaltal sem sast hja heilbrigdum
einstaklingum eda einstaklingum med minna skerta nyrnastarfsemi. AUC fyrir MPAG eftir einn
skammt var 3-6 sinnum harra hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi en hja
einstaklingum med veega skerdingu & nyrnastarfsemi eda heilbrigdum einstaklingum, en pad er i
samraemi vid pekktan nyrnattskilnad MPAG. Ahrif margra skammta af mykofendlati mofetil &
sjuklinga med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsékud. Engar
upplysingar liggja fyrir um hjarta- eda lifrarpega med langvarandi, alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Seinkun & ad nyru taki vid sér

Hjéa sjuklingum sem urdu fyrir pvi ad nyrun toku ekki vid sér strax eftir igreedslu var medal AUC fyrir
MPAG-12 ist. Sambaerilegt vid pad sem var hjé sjuklingum sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun
teekju vid sér eftir igraedslu. Medal AUC fyrir MPAGo.12 wst. Var 2-3 sinnum herra en hja sjuklingum
sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun taekju vid sér eftir igreedslu. Fram getur komid
timabundin haekkun & 6bundna hlutanum og blédpéttni MPA hja sjuklingum par sem nyrun toku ekki
strax vid ser. Ekki virdist purfa ad adlaga Myclausen skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med skorpulifur af véldum afengisneyslu hafdi lifrarsjakddmurinn tiltlulega litil
anrif 8 MPA glukarénidtengingu i lifur. Ahrif lifrarsjukdoms & pessa ferla fara sennilega eftir
vidkomandi sjikdomi. Ahrif gaetu verid énnur vid lifrarsjikdom med rikjandi skemmdir & gallvegum,
svo sem Vvid gallskorpulifur & byrjunarstigi.

Bdrn

Melisteerdir lyfjahvarfa voru metnar hjé 49 bérnum (& aldrinum 2 til 18 ara) sem fengid h6fou nyra og
var gefio 600 mg/m? af mykofendlati méfetil til inntéku tvisvar a dag. pPessi skammtur gaf AUC gildi
fyrir MPA svipud og sjast hja fulloronum nyrnapegum sem fengu mykofendlat méfetil skammt sem
nam 1 g tvisvar & dag snemma og seint & timabilinu eftir igreedslu (post-transplant period). AUC gildi
fyrir MPA voru svipud snemma og seint & timabilinu eftir igreedslu hja bérnum og fullorénum.

Aldragir
Ekki hefur sést munur & lyfjahvorfum mykaéfendlat mofetils og umbrotsefna pess hja 6ldrudum
(=65 &ra) og yngri lifferapegum.

Sjuklingar sem taka getnadarvarnartoflur

Rannsokn & samtimis toku mykdfendlats mofetil (1 g tvisvar & dag) og getnadarvarnartéflum med
bléndu hormona sem innihalda etinylestradiol (0,02 mg til 0,04 mg) og levonorgestrel (0,05 mg til
0,20 mg), desdgestrel (0,15 mg) eda gestoden (0,05 mg til 0,10 mg) hja 18 konum, sem ekki héfou
fario i liffeeraflutning (toku ekki 6nnur 6neemisbelandi lyf), yfir 3 samfellda tidahringi syndi engin
Klinisk ahrif mykofenolats moéfetil & beelandi ahrif getnadarvarnartafinanna & egglos sem skiptu mali.
Anrif & sermi péttni LH, FSH og progesteron voru ekki marktaek. Samtimis taka mykéfendlat mofetils
hafdi ekki ahrif sem skiptu mali kliniskt a lyfjahvorf getnadarvarnarlyfja til inntdku (sja einnig

kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ tilraunalikénum var mykofendlat mofetil ekki @xlisvaldandi. Haesti skammtur sem profadur var i
dyrarannséknum & krabbameinsmyndun leiddi til um 2-3 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda
Cmax) en pess sem vart vard vid hja nyrnapegum vid radlagdan kliniskan skammt sem nam 2 g/dag og
1,3-2 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda Cnax) en pess sem sast hja hjartapegum vid
radlagdan kliniskan skammt sem nam 3 g/dag.

Tveer profanir & eiturahrifum & gen (in vitro préfun & eitilexlum i mdsum og in vivo misa beinmergs
smékjarna prof) syndu moguleika & ad mykdfendlat mofetil valdi afbrigdileika & litningum. pessi &hrif
geta verid tengd verkunarhztti t.d. hdmlun & nymyndun nikleétida i neemum frumum. Onnur in vitro
prof til greiningar & stokkbreytandi &hrifum & gen syndu ekki fram & eiturahrif & gen.

I ranns6knum & vanskopun hjé rottum og kaninum var um uppsog efna og vanskapanir ad raeda i

35



fostrum hjé rottum vid 6 mg/kg/dag (par med talin augnleysi, kjalkaleysi og vatnshéfud) og hja
kaninum vid 90 mg/kg/dag (par & medal fravik & hjarta og &edakerfi og nyrum, svo sem réng
stadsetning hjarta og nyrna og pindar- og naflahaull) &n eiturdhrifa & médur. Magn i likamanum vid
pessi gildi jafngildir nokkurn veginn eda er minna en 0,5 sinnum magn i likamanum vid rddlagdan
kliniskan skammt upp a 2 g/dag fyrir nyrnapega og um 0,3 sinnum magn i likamanum vid radlagdan
kliniskan skammt upp a 3 g/dag fyrir hjartapega (sja kafla 4.6).

Bl6dmyndunar- og eitlakerfi voru pau liffeeri sem fyrst og fremst urdu fyrir &hrifum i rannséknum &
eiturahrifum mykofendlats mofetil hja rottum, masum, hundum og dpum. Ahrif pessi komu fram vid
magn i likamanum sem jafngilti eda var minna en magn i likamanum vid radlagdan skammt sem nam
2 g/dag hja nyrnapegum. Ahrif & meltingarfaeri saust hja hundum vid magn i likamanum sem jafngilti
eda var minna en magn i likamanum vid radlagda skammta. Ahrif & meltingarfaeri og nyru sem voru i
samraemi vid vessapurrd saust lika hja 6pum vid hasta skammt (magn i likamanum sem jafngilti eda
var meira en magn i likamanum vid kliniska skammta). Eiturahrif mykafendlats mofetil utan radlagora
skammta virdast vera i samraemi vid aukaverkanir sem saust i kliniskum rannséknum & monnum, en
paer veita nt raunhafari 6ryggisupplysingar til handa sjuklingahdépnum (sja kafla 4.8).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Forhleypt sterkja (mais)

Natriumkroskarmellosi
Povidon (K-30)
Magnesium sterat

Skel hylkis
Gelatina

Titan tvioxio (E 171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC-al pynnupakkning sem inniheldur 10 hérd hylki.
Hver askja inniheldur annadhvort 100 eda 300 hord hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

pyskalandi

Simi: 0049 (0)30 744 60 12
Fax: 0049 (0)30 744 60 41

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/647/003-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 7. oktéber 2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. mai 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (Sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun
A ekki vid
. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka aheettu

Markadsleyfishafi skal n4 samkomulagi vid lyfjayfirvdld viokomandi rikis um innihald og
uppsetningu fraeedsluefnis og spurningalista til ad fylgja eftir pungunum, p.m.t. kynningarefni,
dreifingarleidir og adrir paettir freedsluaztlunar.

Fraeosluaztluninni er &tlad ad tryggja ad heilbrigdisstarfsménnum og sjuklingum sé kunnugt um
vanskapandi og stokkbreytingavaldandi ahrif lyfsins, porfina fyrir pungunarprof adur en medferd med
Myclausen hefst, porfina fyrir getnadarvarnir hja baedi kérlum og konum og hvad gera skal ef til
pungunar kemur medan & medferd med Myclausen stendur.

I hverju adildarriki par sem Myclausen er markadssett skal markadsleyfishafi tryggja ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar sem buast méa vid ad avisi, afgreidi eda noti Myclausen fai
eftirtalio freedsluefni:

Fraedsluefni handa heilbrigdisstarfsfolki

Upplysingar handa sjuklingum

Freedsluefni handa heilbrigdisstarfsfolki a ad innihalda:
Samantekt & eiginleikum lyfs
Leidbeiningar handa heilbrigdisstarfsfolki

Upplysingar handa sjuklingum eiga ad innihalda:

Fylgisedil
Leidbeiningar handa sjuklingum
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Taka a freedsluefnid i notkun innan fjégurra manada fra pvi ad pessu ferli er lokid og skal pad
innihalda eftirtalin lykilatridi:

Utbda & mismunandi efni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga. Fyrir sjiklinga & ad adskilja &
videigandi hatt texta sem atladur er kérlum og texta sem atladur er konum. Leidbeiningarnar eiga ad
taka til eftirtalinna efnispétta:

. I inngangi hvers leidbeiningabaeklings 4 ad upplysa lesandann um agd tilgangurinn sé ad skyra
fra pvi ad fordast verdi ad fostur verdi Utsett fyrir lyfinu og hvernig eigi ad lagmarka hzttu &
faedingargdllum og fosturlati sem tengist mycofendlat mofetili. Utskyra & ad p6 baeklingurinn
sé mjog mikilvaegur innihaldi hann ekki teemandi upplysingar um mycéfendélat mofetil og ad
einnig purfi ad lesa vandlega samantekt & eiginleikum lyfs (heilbrigdisstarfsmenn) og
fylgisedil sem fylgir med lyfinu (sjuklingar).

. Bakgrunnsupplysingar um vanskapandi og stokkbreytandi ahrif mycofendlat mofetils hja
monnum. I pessum kafla eru mikilvaegar bakgrunnsupplysingar um vanskapandi og
stokkbreytandi ahrif mycéfendlat mofetil. bar er greint itarlega fra edli og umfangi
aheettunnar, i samraemi vid upplysingarnar i samantekt & eiginleikum lyfs. Upplysingarnar i
pessum kafla munu audvelda réttan skilning & haettunni og utskyra rokin fyrir peim
radstéfunum sem gera parf til ad fordast pungun. I leidbeiningunum & einnig ad taka fram ad
sjuklingar megi ekki gefa 6drum lyfid.

. R&d handa sjuklingum: 1 pessum kafla & ad leggja aherslu & itarlegar, freedandi og samfelldar
samraedur sjuklinga vid heilbrigdisstarfsmenn um haettu sem stafar af mycéfendlat mofetili &
medgdngu og videigandi adgerdir til ad draga ar henni, p.m.t. énnur medferdardrraedi ef vid a.
Leggja & aherslu & naudsyn pess ad styra pvi hvort og hvenzr pungun verdur.

. Naudsyn pess ad fordast ad fostur veroi Utsett fyrir lyfinu: borf fyrir getnadarvarnir hja
sjuklingum & barneignaraldri fyrir medferd med mycofendlat mofetili, medan & henni stendur
og eftir ad henni lykur. Utskyra & porf fyrir getnadarvarnir hja karlkyns sjaklingum sem stunda
kynlif (p.m.t. peim sem hafa gengist undir sadrasarrof) og konum a barneignaraldri. Leggja &
rika &herslu & porf fyrir getnadarvarnir fyrir medferd med mycaéfenolat mofetili, medan &
henni stendur og eftir ad henni lykur, p.m.t. ndkvaeemlega hve lengi parf ad halda notkun
getnadarvarna afram eftir ad medferd er heett.

Auk pess & i texta fyrir konur ad utskyra kréfur um pungunarprof adur en medferd med mycédfendlat
mofetili hefst og medan & henni stendur, p.m.t. radleggingar um tvo neikvaed pungunarprof adur en
medferd hefst og mikilvaegi pess ad pau séu rétt timasett. Einnig a ad Gtskyra naudsyn pess ad halda
afram ad gera pungunarpréf medan & medferdinni stendur.

. Radleggingar um ad sjuklingar eigi ekki ad gefa bl6d medan & medferd stendur eda i a.m.k.
6 vikur eftir ad medferd med med mycofendlat mofetili er haett. Ennfremur ad karlar eigi ekki
ad gefa s@di medan & medferd stendur eda i a.m.k. 90 daga eftir ad medferd med med
mycofendlat mofetili er heett.

. Réadleggingar um vidbrogd ef pungun verdur eda grunur leikur & ad pungun hafi ordid medan &
medferd med med mycofendlat mofetili stendur eda skdmmu eftir ad henni er heett. Upplysa &
sjuklinga um ad peir eigi ekki ad hatta ad taka mycdfendlat mofetil heldur hafa tafarlaust
samband vid laekni sinn. Utskyra & ad rétt vidbrogd, sem byggjast & einstaklingsbundnu mati &
avinningi og ahattu, verdi akvedin i hverju tilviki eftir samraedur sjuklings og laeknis.

Auk pess & ad Utbua, i samradi vid lyfjayfirvold viokomandi rikis, spurningalista til ad fylgja eftir
pungunum, sem tekur til itarlegra upplysinga um atsetningu fyrir lyfinu & medgongu, p.m.t.
timasetningar og skammta, medferdarlengd fyrir og eftir pungun, lyf sem tekin eru samtimis, pekkta
heettu & vanskdpunum og itarlegra upplysinga um medfaeddar vanskapanir, og taka hann i notkun
innan fjogurra manada fra pvi ad pessu ferli er lokid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITILYFS

Myclausen 500 mg filmuhddadar toflur.
Mykofenolat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg af mykofendlati mofetil.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 filmuhUoaodar toflur.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Farid varlega med Myclausen filmuhudadar toflur.
Toflurnar ma hvorki brjota né mylja.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum énotudum lyfjavérum eda drgangsefnum i samreemi vid gildandi reglur.
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/647/001

13. LOTUNUMER

Lota

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myclausen 500 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {ndmer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITILYFS

Myclausen 500 mg filmuhddadar toflur.
Mykofenolat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg af mykofendlati mofetil.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

150 filmuhudadar toflur.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Farid varlega med Myclausen filmuhudadar toflur.
Toflurnar ma hvorki brjota né mylja.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum énotudum lyfjavérum eda drgangsefnum i samreemi vid gildandi reglur.
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/647/002

13. LOTUNUMER

Lota

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myclausen 500 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {nimer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Myclausen 500 mg filmuhddadar toflur.
Mykofenolat mofetil.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Passauer Pharma GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITILYFS

Myclausen 250 mg hylki, horo.
Mykofenolat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 250 mg af mykdfendlati mofetil.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 hord hylki
300 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Farid varlega med Myclausen hylki.
Ekki méa opna eda mylja hylkin og anda ad sér duftinu sem er innan i hylkinu og fordist snertingu vid
hao.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

‘ 10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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‘ URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum dnotudum lyfjavérum eda drgangsefnum i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/647/003 (100 hérd hylki)
EU/1/10/647/004 (300 hord hylki)

13. LOTUNUMER

Lota

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myclausen 250 mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {nlmer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Myclausen 250 mg hylki, horo.
Mykofenolat mofetil.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Passauer Pharma GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda sjukling

Myclausen 500 mg filmuhudadar téflur
Mykofenolat mofetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid, pvi hann inniheldur

m|k|Ivaegar upplysingar fyrir pig.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Myclausen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Myclausen

Hvernig nota a Myclausen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Myclausen

Pakkningar og adrar upplysingar

SRR

1. Upplysingar um Myclausen og vid hverju pad er notad

Myclausen inniheldur mykéfenolat mofetil.

. pad tilheyrir flokki 6nemisbalandi lyfja.

Myclausen er notad til ad hindra pad ad likaminn hafni igreeddu liffaeri.
. Nyra, hjarta eda lifur.

Myclausen etti ad nota med 6drum lyfjum:

. Cikldsporini og barksterum.

2. Adur en byrjad er ad nota Myclausen

ADVORUN
Mycdofendlat veldur feedingargdllum og fosturlati. Konur & barneignaraldri verda ad leggja fram
neikveett pungunarprdf aour en medferd hefst og fylgja radleggingum laeknisins um getnadarvarnir.

Leeknirinn mun raeda vid pig og lata pig fa skriflegar upplysingar, einkum um ahrif mycéfendlats &
Ofzedd born. Lestu upplysingarnar vandlega og fylgdu leidbeiningunum.

Ef pa skilur leidbeiningarnar ekki til fulls skaltu bidja leekninn ad utskyra peer aftur adur en pa tekur
mycofendlat. Frekari upplysingar eru i koflunum ,,VVarnadarord og vartdarreglur® og ,,Medganga og
brjéstagjof.

Ekki méa taka Myclausen

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mykdfenolati mofetil, mykdfendlsyru eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins. (talin upp i kafla 6).
. ef pud ert kona & barneignaraldri og hefur ekki lagt fram neikveett pungunarprof adur en pa fékkst

avisao lyfinu, par sem mycéfenolat veldur feedingargéllum og fasturlati.
. ef pu ert pungud, fyrirhugar ad verda pungud eda heldur ad pa getir verid pungud
. ef pu notar ekki 6rugga getnadarvorn (sja ,,Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof*
. ef bl ert med barn & brjdsti.
Taktu ekki lyfid ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafreeding &dur en pa tekur Myclausen.
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Varnadarord og varudarreglur

Reaeddu tafarlaust vid leekninn adur en medferd med Myclausen er hafin:

. ef pu ert eldri en 65 ara, par sem pu geetir verid i aukinni heettu & ad fa aukaverkanir svo sem
tilteknar veirusykingar, bledingar fra meltingarvegi og lungnabjug, borid saman vid yngri
sjuklinga

ef pa ert med einkenni sykingar (svo sem hita eda saerindi i halsi)

ef pu ert med dveenta marbletti eda bleedingu.

ef pa hefur einhvern timann verid med meltingarfaerasjikdéma, svo sem magasar.

ef pu a&formar ad verda pungud eda verdur pungud & medan pu eda maki pinn faerd Myclausen.
ef pa ert med arfgengan ensimskort, svo sem Lesch-Nyhan heilkenni eda Kelley-Seegmiller
heilkenni

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekKki viss) skaltu raeda tafarlaust vid laekninn
aour en meoferd med Myclausen er hafin.

Anrif solarljoss

Myclausen dregur Ur vérnum likamans. Afleiding af pvi er aukin hztta & hudkrabbameini.
Takmarkadu s6larljés og Utfjolublaa geisla sem pa verdur fyrir, med pvi ao:

. nota videigandi hlifdarfatnad, sem hylur hofud, hals, handleggi og fotleggi

. nota sélvérn med hdum varnarstudli.

Born
Ekki ma gefa bornum yngri en 2 éra lyfid, par sem takmdrkud gogn liggja fyrir um 6ryggi og verkun
pess hja pessum aldurshép er ekki haegt ad veita radleggingar vardandi skammtastaerd.

Notkun annarra lyfja samhlida Myclausen

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud. betta &
einnig vio um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t. jurtalyf. betta er vegna pess ad Myclausen getur
haft &hrif & virkni annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif & virkni Myclausen.

PG parft sérstaklega ad lata laekninn eda lyfjafraeding vita 4dur en pa byrjar ad taka Myclausen, ef pu

tekur einhver eftirtalinna lyfja:

. azatioprin eda 6nnur dnemisbalandi lyf (gefin eftir liffeeraigraedsiu)

. kolestyramin (notad til medferdar 4 hau kolesteroli)

. rifampicin (syklalyf notad til ad fyrirbyggja og medhdndla sykingar svo sem berkla)

. syrubindandi lyf eda prétonpumpuhemlar (notud vid syruvandamalum i maga, svo sem
meltingartruflunum)

. fosfatbindandi lyf (notud hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun til ad draga Ur frasogi &
fosfati til blddsins)

. syklalyf (notud vio bakteriusykingum)

. isavikdnazol (notad vio sveppasykingum)

. telmisartan (notad vid hdum blédprystingi)

Bdluefni

Ef pu parft ad lata bélusetja pig (med lifandi béluefni) medan pu tekur Myclausen, reeddu pa fyrst vid
leekninn eda lyfjafreeding. Laeknirinn verdur ad radleggja pér hvada bdluefni pd matt fa.

P0G matt ekki gefa bl6d medan a medferd med Myclausen stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad henni er
heett. Karlar mega ekki gefa s&di medan & medferd med Myclausen stendur eda i 90 daga eftir ad
henni er heatt.

Notkun Myclausen med mat eda drykk

Faeda og vokvi hefur engin ahrif & medferd med Myclausen.

Getnadarvarnir hja konum sem f4& Myclausen
Ef pd ert kona a barneignaraldri verdur pa ad nota 6rugga getnadarvorn medan a notkun Myclausen
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stendur. par & medal:

. Adur en pu byrjar ad taka Myclausen

. Allan timann medan & medferd med Myclausen stendur
. I 6 vikur eftir ad pu hattir ad taka Myclausen.

Reaeddu vid leekninn um hvada getnadarvorn hentar pér. Slikt er einstaklingsbundid. Zskilegt er ad
nota tvenns konar getnadarvarnir til ad draga Ur haettu & 6zskilegri pungun. Reeddu vid leekninn eins
fljott og kostur er ef pu heldur ad getnadarvarnir hafi brugdist eda ef pu hefur gleymt ad taka
getnadarvarnatofiu.

Ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig ert pu ekki feer um ad verda punguo:

. PU ert komin yfir tidahvorf p.e. ert ad minnsta kosti 50 ara og sidustu bleedingar voru fyrir meira
en ari sidan (ef bledingar hafa stédvast vegna krabbameinslyfjamedferdar er samt sem &dur
moguleiki & pvi ad verda pungud).

. Eggjaleidarar pinir og badir eggjastokkar hafa verid fjarleegdir med skurdadgerd (bilateral
salpingo-oophorectomy).

. Leg pitt hefur verid fjarleegt med skurdadgerd (legnam).

. Eggjastokkar pinir starfa ekki lengur (6timabeer vanstarfsemi i eggjastokkum sem stadfest er af
sérfraedingi i kvenlaekningum).

. pu faeddist med einhvern af eftirtéldum sjaldgefum sjukdémum sem gera pungun 6mdogulega:
XY arfgerd, Turner‘s sjukdom eda medfaedda vanskdpun & legi (uterine agenesis).

. pu ert barn eda unglingur og bleedingar eru ekki byrjadar.

Getnadarvarnir hja kdrlum sem fa Myclausen

Tilteek gogn benda ekki til aukinnar hettu & vanskdpunum eda fosturlati ef fadirinn tekur mycéfendlat.
b6 er ekki hagt ad Utiloka slika haettu med 6llu. I vartdarskyni er radlagt ad pa eda kvenkyns maki
pinn notir érugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 90 daga eftir ad pd heettir ad fa
Myclausen.

Ef pa fyrirhugar ad eignast barn skaltu reeda vio leekninn um hugsanlega aheettu og énnur
medferdarurraedi.

Medganga og brjostagjof

Ef pa ert pungud eda med barn & brjésti, grunar ad pu sért pungud eda fyrirhugar ad verda pungud

skaltu leita rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Laeknirinn mun raeda vid pig

um &haettu sem tengist pungun og dnnur lyf sem pu geetir tekid til ad koma i veg fyrir hofnun igreedds

liffeeris ef:

. pu fyrirhugar ad verda pungud.

. pbu sleppir eda heldur ad pu hafir sleppt bleedingum, hefur éedlilegar blaedingar eda pig grunar
ad pu sért pungud.

. pu stundar kynlif &n pess ad nota 6ruggar getnadarvarnir.

Ef pa verdur pungud medan pa tekur mycofendlat, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Haltu p6 &fram

ad taka Myclausen par til pa hefur reett vid laekninn.

Medganga

Mycdéfendlat veldur harri tidni fosturlata (50%) og alvarlegra faedingargalla (23-27 %) hja 6faeddum
boérnum. Medal faedingargalla sem tilkynnt hefur verid um eru vanskapanir a eyrum, augum, andliti
(klofin vor/klofinn gémur), gallar a proskun fingra, hjarta, vélinda (géngin fra munni nidur i maga),
nyrna og taugakerfis (t.d. klofinn hryggur (par sem hryggjarlidir proskast ekki edlilega)). Eitthvad af
pessu gaeti komid fram hja barni pinu.

Ef pa ert kona & barneignaraldri verdur pu ad leggja fram neikveett pungunarprof adur en medferd
hefst og fylgja rddleggingum leeknisins um getnadarvarnir. Laeknirinn geeti viljad framkveema fleiri en
eitt pungunarprof til ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud adur en medferd hefst.

Brjostagjof
P0G métt ekki taka Myclausen ef pu ert med barn & brjosti. bad er vegna pess ad litill hluti lyfsins getur
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borist i brjostamjélk.

Akstur og notkun véla

Myclausen hefur litil &hrif & haefni til aksturs eda notkunar tekja eda véla. Ef pu finnur fyrir syfju,
dofa eda rugli skaltu reeda vid leekninn eda hjakrunarfreeding og ekki aka eda stjorna tekjum eda
velum fyrr en pér lidur betur.

Myclausen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Myclausen

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid a ad taka

Skammtar sem taka & fara eftir pvi hvers konar lifferaigreedslu pa hefur fengid. Venjulegir skammtar
eru syndir hér ad nedan. Medferd mun halda afram eins lengi og porf krefur til ad koma i veg fyrir ad
pa hafnir liffeerinu sem greett var i pig.

Nyrnaigreedsla

Fullordnir
. Fyrsti skammturinn er gefinn innan 3 s6larhringa fré igraedslu.
. Dagskammtur er 4 toflur (2 g af lyfinu) teknar i tvennu lagi.

. Takid 2 toflur & morgnana og 2 toflur a kvéldin.

Born 2-18 ara

. Skammtur er breytilegur eftir steerd barnsins.

. Leeknirinn mun dkveda hentugasta skammtinn byggt & haed og pyngd barnsins (likamsyfirbordi -
meelt i fermetrum, m?). Radlagdur skammtur er 600 mg/m? tekinn tvisvar & dag.

Hjartaigraedsla

Fullordnir
. Fyrsti skammturinn er gefinn innan 5 daga fra igraedslu.
. Dagskammtur er 6 toflur (3 g af lyfinu) teknar i tvennu lagi.

. Takid 3 toflur & morgnana og 3 toflur & kvoldin.

Born
. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myclausen hja bérnum sem fengid hafa
hjartaigreedslu.

Lifrarigraedsla

Fullordnir

. Fyrsti skammturinn af Myclausen til inntdku er gefinn a.m.k. 4 dégum eftir igreedslu og pegar
pu ert feer um ad gleypa Iyf.

. Dagskammtur er 6 toflur (3 g af lyfinu) teknar i tvennu lagi.

. Takid 3 toflur & morgnana og 3 toflur & kvoldin.

Born
. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myclausen hja brnum sem fengid hafa
lifrarigraedslu.

Hvernig nota & Myclausen

. Gleypa & toflurnar i heilu lagi med glasi af vatni.
. peer & ekki ad brjéta eda mylja.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa tekur meira af Myclausen en meelt er fyrir um skaltu raeda tafarlaust vio leekni eda fara &
bradamottoku. Petta & einnig ad gera ef einhver annar tekur lyfid 6vart. Hafid lyfjapakkninguna
medferdis.

Ef gleymist ad taka Myclausen

Ef pad gerist ad pu gleymir ad taka lyfid, skaltu taka pad strax og pd manst eftir pvi. Haltu sidan afram
ad taka pad & venjulegum tima.

EkKki a ad taka tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymist.

Ef haett er ad taka Myclausen

EkKi haetta ad taka Myclausen nema laeknirinn hafi fyrirskipad pad. Ef medferd er hatt geta likur & ad
likaminn hafni igreedda liffeerinu aukist.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Raeddu tafarlaust vid leekni ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum
aukaverkunum - pua geetir purft a bradaleeknisadstod ad halda:

. ef pa feerd einhver merki sykingar, svo sem hita eda seerindi i halsi
. ef pa feerd Gveent mar eda blaedingar
. ef pu feerd Utbrot, prota i andliti, vorum, tungu eda halsi asamt éndunarerfidleikum — pa geetir

hafa fengid alvarleg ofneemisvidbrdgd vio lyfinu (svo sem bradaofnaemi eda ofsabjlg).

Algeng vandamal

Nokkrar af algengari aukaverkunum eru nidurgangur, faekkun hvitra blédkorna eda raudra bl6dkorna,
syking og uppkdst. Laeknirinn tekur bléoprufur reglulega til pess ad fylgjast med breytingum a:

. fjolda bl6dfrumna eda ummerki sykinga

Born geetu verid liklegri en fullordnir til ad f4 sumar aukaverkanir. Medal peirra eru nidurgangur,
sykingar, feekkun & hvitum blédkornum og faekkun & raudum blédkornum.

Baratta gegn sykingum

Myclausen dregur Ur vérnum likamans sjalfs. bad er til ad koma i veg fyrir hofnun & igraeddu liffzeri.
Afleiding af pvi er ad likamanum gengur ekki eins vel og vanalega ad verjast sykingum. pu gaetir pvi
fengid fleiri sykingar en venjulega. bar & medal eru sykingar i heila, hid, munni, maga og pérmum,
lungum og pvagfaerum.

Eitla- og hudkrabbamein
Eins og fyrir getur komid hja sjuklingum sem taka pessa gerd lyfja (6neemisbelandi lyf) hefur
myndast krabbamein i eitlum og hud hja faeinum sjiklingum sem fa Myclausen.

Almenn 6zskileg ahrif

pu geetir fengid almennar aukaverkanir sem hafa ahrif 4 allan likamann. Medal peirra eru t.d. alvarleg
ofnaemisvidbrdgd (eins og bradaofnamisvidbrdgd og ofsabjlgur), hiti, mikil preytutilfinning,
svefntruflanir, verkir (svo sem i maga, brjosti, lidum eda vodvum), héfudverkur, infliensueinkenni og
kyngingarordugleikar.

Adrar aukaverkanir geta verid:

Huokvillar svo sem:
. bolur, ablastur, ristill, aukinn hadvoxtur, harlos, Gtbrot og kl&di.

pvagfaerakvillar svo sem:
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. bl6ad i pvagi.

Kuvillar i meltingarfeerum og munni svo sem:

. proti i tannholdi og sar i munni

. brisbdlga, ristilbdlga eda magabolga

. kvillar i meltingarvegi ad medtalinni blaedingu

. lifrarkvillar

. nidurgangur, haeegdatregda, 6gledi, meltingartregda, lystarleysi, vindgangur.

Tauga- og skynkvillar svo sem:

. svimi, svefnhofgi, naladofi

. skjalfti, vdovakrampar, rykkjakrampar

. kvidi, depurd, breytingar a hugsun eda skapi.

Hjarta- og sedakvillar svo sem:
. breytingar & bl6dprystingi, hradari hjartslattur, davikkun.

Lungnakvillar svo sem:

. lungnabdlga, berkjubdlga

. maedi, hdsti, sem verid getur vegna berkjuskulks (astand par sem loftvegir lungna vikka
Gedlilega mikio) eda trefjamyndun i lungum (6rvefsmyndun i lungum). Raeddu vid leekninn ef
kemur fram hja pér pralatur hésti eda dndunarerfidleikar.

. vokvi i lungum eda brjdstholi

. nefholukvillar.

Adrir kvillar svo sem:
. pyngdartap, pvagsyrugigt, har blédsykur, blaedingar, mar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Myclausen

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Myclausen inniheldur

Virka innihaldsefnid er mykofendlat mofetil.

Hver tafla inniheldur 500 mg af myko6fendlati mofetil.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:

57


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Orkristalladur sellulési, povidon (K-30), natriumkroskarmellési magnesium sterat.

Tofluhto:
Polyvinyl alkohdl (vatnsrofid ad hluta), titandioxid (E 171), macrogol 3000, talkam.

lysing a utliti Myclausen og pakkningasteerdir

Hvitar kringléttar filmuhddadar toflur.
Myeclausen 500 mg filmuhadadar toflur fast i PV C-al pynnupakkningum sem innihalda 10 toflur. Hver
askja inniheldur annadhvort 50 eda 150 toflur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

Framleidandi

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Duitsland/Allemagne/Deutschland Vokietija

Tél/Tel: +49(0)3074460-11 Tel: +49(0)3074460-11
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
I'epmanus Allemagne/Deutschland
Tem: +49(0)3074460-11 Tél/Tel: +49(0)3074460-11
Ceska republika Magyarorszag

Pharmagen CZ, s.r.o. Passauer Pharma GmbH,
Ceska republika Németorszag

Tel: +420 721 137 749 Tel: +49(0)3074460-11
Danmark Malta

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Tyskland II-Germanja

TIf: +49(0)3074460-11 Tel: +49(0)3074460-11
Deutschland Nederland

Aristo Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Deutschland Duitsland

Tel: +49 3071094-4200 Tel: +49(0)3074460-11
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Eesti

Passauer Pharma GmbH,
Saksamaa

Tel: +49(0)3074460-11

EA0LGoa

YAS Pharma L.P.

Aewo. Knooiog 120 & Oroiag 10
151 25 Mapovat,

Abnva - EALGSa

TnA: + 30 210-6194190

Espafia

Passauer Pharma GmbH,
Alemania

Tel: +49(0)3074460-11

France

Passauer Pharma GmbH,
Allemagne

Tél: +49(0)3074460-11

Hrvatska

Passauer Pharma GmbH,
Njemacka

Tel: +49(0)3074460-11

Ireland

Passauer Pharma GmbH,
Germany

Tel: +49(0)3074460-11

Island

Passauer Pharma GmbH,
pyskaland

Simi: +49(0)3074460-11

Italia

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Kvmpog

ISANGEN PHARMA CYPRUS LTD
Guricon House, Hvopévov EBvav 48, 20g &
30¢ 6popog

6042, Adpvaxa, Korpog

TnA.: +357-24-638833

Latvija

Passauer Pharma GmbH,
Vacija

Tel: +49(0)3074460-11

Norge

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

TIf: +49(0)3074460-11

Osterreich

Passauer Pharma GmbH,
Deutschland

Tel: +49(0)3074460-11

Polska

Passauer Pharma GmbH,
Niemcy

Tel: +49(0)3074460-11

Portugal

Passauer Pharma GmbH,
Alemanha

Tel: +49(0)3074460-11

Romania

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Slovenija

Passauer Pharma GmbH,
Nemcija

Tel: +49(0)3074460-11
Slovenska republika
Passauer Pharma GmbH,
Nemecko

Tel: +49(0)3074460-11

Suomi/Finland

Passauer Pharma GmbH,
Saksa

Puh/Tel: +49(0)3074460-11

Sverige

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

Tel: +49(0)3074460-11

United Kingdom (Northern Ireland)
Passauer Pharma GmbH,

Germany

Tel: +49(0)3074460-11

pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/YYYY}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda sjukling

Myclausen 250 mg horo hylki
Mykofendlat mofetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid, pvi hann inniheldur

m|k|Ivaegar upplysingar fyrir pig.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. EKki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Myclausen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Myclausen

Hvernig nota & Myclausen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Myclausen

Pakkningar og adrar upplysingar

o whE

1. Upplysingar um Myclausen og vid hverju pad er notad

Myclausen inniheldur mykéfendlat mofetil.

. pad tilheyrir flokki 6nemisbalandi lyfja.

Myclausen er notad til ad hindra pad ad likaminn hafni igreeddu liffaeri.
. Nyra, hjarta eda lifur.

Myclausen etti ad nota med 6drum lyfjum:

. Cikldsporini og barksterum

2. Adur en byrjad er ad nota Myclausen

ADVORUN
Mycofendlat veldur faedingarg6llum og fosturlati. Konur & barneignaraldri verda ad leggja fram
neikveett pungunarpréf &dur en medferd hefst og fylgja radleggingum laeknisins um getnadarvarnir.

Laeknirinn mun reeda vio pig og lata pig fa skriflegar upplysingar, einkum um ahrif mycofendlats &
Ofzedd born. Lestu upplysingarnar vandlega og fylgdu leidbeiningunum.

Ef pu skilur leidbeiningarnar ekki til fulls skaltu bidja leekninn ad Gtskyra paer aftur adur en pa tekur
mycofendlat. Frekari upplysingar eru i kéflunum ,,Varnadarord og varddarreglur® og ,,Medganga og
brjostagjof-.

Ekki mé& taka Myclausen

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mykdfenolati mofetil, mykdfendlsyru eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins. (talin upp i kafla 6).
. ef pu ert kona & barneignaraldri og hefur ekki lagt fram neikveett pungunarpréf &dur en pu fékkst

avisad lyfinu, par sem mycéfenolat veldur feedingargéllum og fosturlati.
. ef pu ert pungud, fyrirhugar ad verda pungud eda heldur ad pa getir verid pungud
. ef pu notar ekki 6rugga getnadarvorn (sja ,,Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof*
. ef pu ert med barn & brjosti.
Taktu ekki lyfid ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en pa tekur Myclausen.
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Varnadarord og varudarreglur

Reeddu tafarlaust vid leekninn adur en medferd med Myclausen er hafin:

. ef pa ert eldri en 65 &ra, par sem pu geetir verid i aukinni hettu & ad fa aukaverkanir svo sem
tilteknar veirusykingar, blaedingar fra meltingarvegi og lungnabjlg, borid saman vid yngri
sjuklinga

ef pu ert med einkenni sykingar (svo sem hita eda serindi i halsi)

ef pa ert med 6veenta marbletti eda bleedingu.

ef pa hefur einhvern timann verio med meltingarferasjikdéma, svo sem magasar.

ef pu &formar ad verda pungud eda verdur pungud & medan pud eda maki pinn faerd Myclausen.
ef pu ert med arfgengan ensimskort, svo sem Lesch-Nyhan heilkenni eda Kelley-Seegmiller
heilkenni

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu reeda tafarlaust vid leekninn
adur en medferd med Myclausen er hafin.

Anrif solarljoss

Myclausen dregur Gr vérnum likamans. Afleiding af pvi er aukin hatta & htidkrabbameini.
Takmarkadu s6larljés og utfjolublaa geisla sem pa verdur fyrir, med pvi ao:

. nota videigandi hlifdarfatnad, sem hylur hofud, hals, handleggi og fétleggi

. nota sélvorn med hdum varnarstudli.

Born
Ekki méa gefa bérnum yngri en 2 éra lyfid, par sem takmdrkud gogn liggja fyrir um 6ryggi og verkun
pbess hja pessum aldurshép er ekki haegt ad veita radleggingar vardandi skammtasteerd.

Notkun annarra lyfja samhlida Myclausen

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud. betta &
einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t. jurtalyf. Petta er vegna pess ad Myclausen getur
haft &hrif & virkni annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif & virkni Myclausen.

pU parft sérstaklega ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita &dur en pu byrjar ad taka Myclausen, ef pu

tekur einhver eftirtalinna lyfja:

. azatiéprin eda 6nnur dneemisbelandi lyf (gefin eftir liffeeraigraedslu)

. kélestyramin (notad til medferdar & hau kdlesterdli)

. rifampicin (syklalyf notad til ad fyrirbyggja og medhondla sykingar svo sem berkla)

. syrubindandi lyf eda prétonpumpuhemlar (notud vid syruvandamalum i maga, svo sem
meltingartruflunum)

. fosfatbindandi lyf (notud hja sjaklingum med langvinna nyrnabilun til ad draga Ur frasogi &
fosfati til blddsins)

. syklalyf (notud vid bakteriusykingum)

. isavikonazol (notad vid sveppasykingum)

. telmisartan (notad vid hdum blddprystingi)

Boluefni

Ef pa parft ad Iata bolusetja pig (med lifandi béluefni) medan pu tekur Myclausen, reeddu pa fyrst vid
leekninn eda lyfjafraeding. Leeknirinn verdur ad radleggja pér hvada béluefni pu matt fa.

PU matt ekki gefa bl6d medan & medferd med Myclausen stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad henni er
heett. Karlar mega ekki gefa s&di medan a medferd med Myclausen stendur eda i 90 daga eftir ad
henni er hatt.

Notkun Myclausen med mat eda drykk

Feeda og vokvi hefur engin ahrif a medferd med Myclausen.

Getnadarvarnir hja konum sem f& Myclausen
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Ef pa ert kona a barneignaraldri verdur pa ad nota 6rugga getnadarvorn medan & notkun Myclausen
stendur. par & medal:

. Adur en pa byrjar ad taka Myclausen

. Allan timann medan & medferd med Myclausen stendur

. I 6 vikur eftir ad pa heettir ad taka Myclausen.

Reeddu vid leekninn um hvada getnadarvorn hentar pér. Slikt er einstaklingsbundid. /skilegt er ad
nota tvenns konar getnadarvarnir til ad draga Ur heettu & éaeskilegri pungun. Reddu vid leekninn eins
fljott og kostur er ef pu heldur ad getnadarvarnir hafi brugdist eda ef pu hefur gleymt ad taka
getnadarvarnatoflu.

Ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig ert pa ekki feer um ad verda punguo:

. P ert komin yfir tidahvorf p.e. ert ad minnsta kosti 50 ara og sidustu blaedingar voru fyrir meira
en ari sidan (ef bleedingar hafa stédvast vegna krabbameinslyfjamedferdar er samt sem adur
moguleiki & pvi ad verda pungud).

. Eggjaleidarar pinir og badir eggjastokkar hafa verid fjarleegdir med skurdadgerd (bilateral
salpingo-oophorectomy).

. Leg pitt hefur verid fjarleegt med skurdadgerd (legnam).

. Eggjastokkar pinir starfa ekki lengur (6timabeer vanstarfsemi i eggjastokkum sem stadfest er af
sérfraedingi i kvenlaekningum).

. pu faeddist med einhvern af eftirtéldum sjaldgefum sjukdémum sem gera pungun 6mdégulega:
XY arfgerd, Turner‘s sjukdém eda medfaedda vanskdpun & legi (uterine agenesis).

. PU ert barn eda unglingur og blaedingar eru ekki byrjadar.

Getnadarvarnir hja kérlum sem fa Myclausen

Tilteek gogn benda ekki til aukinnar hettu & vanskdpunum eda fosturlati ef fadirinn tekur mycéfendlat.
b6 er ekki haegt ad dtiloka slika haettu med 6llu. [ varGdarskyni er radlagt ad pu eda kvenkyns maki
pinn notir érugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i 90 daga eftir ad pa heettir ad fa
Myclausen.

Ef pa fyrirhugar ad eignast barn skaltu reeda vid leekninn um hugsanlega ahzttu og énnur
medferdarirraedi.

Medganga og brjostagjof
Ef pu ert pungud eda med barn & brjosti, grunar ad pu sért pungud eda fyrirhugar ad verda pungud
skaltu leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. Laeknirinn mun raeda vid pig
um ahattu sem tengist pungun og énnur lyf sem pa geetir tekid til ad koma i veg fyrir h6fnun igraeedds
liffeeris ef:

* bt fyrirhugar ad verda pungud.

e b sleppir eda heldur ad pu hafir sleppt blaedingum, hefur 6edlilegar bleedingar eda pig grunar

ad pu sért pungud.

*  pu stundar kynlif &n pess ad nota 6ruggar getnadarvarnir.
Ef pa verdur pungud medan pa tekur mycofendlat, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Haltu p6 &fram
ad taka Myclausen par til pa hefur reett vid leekninn.

Medganga

Mycofendlat veldur hérri tidni fosturlata (50%) og alvarlegra feedingargalla (23-27 %) hja 6feeddum
boérnum. Medal faedingargalla sem tilkynnt hefur verid um eru vanskapanir a eyrum, augum, andliti
(klofin vor/klofinn gomur), gallar & proskun fingra, hjarta, vélinda (géngin fra& munni nidur i maga),
nyrna og taugakerfis (t.d. klofinn hryggur (par sem hryggjarlidir proskast ekki edlilega)). Eitthvad af
pessu geeti komid fram hja barni pinu.

Ef pu ert kona & barneignaraldri verdur pu ad leggja fram neikveett pungunarprof &dur en medferd
hefst og fylgja radleggingum leeknisins um getnadarvarnir. Laeknirinn geeti viljad framkvaema fleiri en
eitt pungunarprof til ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud adur en medferd hefst.

Brjostagjof
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pu matt ekki taka Myclausen ef pu ert med barn & brjésti. Pad er vegna pess ad litill hluti lyfsins getur
borist i brjostamjélk.

Akstur og notkun véla

Myclausen hefur litil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar tekja eda véla. Ef pa finnur fyrir syfju,
dofa eda rugli skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfreeding og ekki aka eda stjorna tekjum eda
vélum fyrr en pér lidur betur.

Myclausen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Myclausen

Takid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid a ad taka

Skammtar sem taka & fara eftir pvi hvers konar lifferaigreedslu pa hefur fengid. Venjulegir skammtar
eru syndir hér ad nedan. Medferd mun halda afram eins lengi og porf krefur til ad koma i veg fyrir ad
pu hafnir liffeerinu sem greett var i pig.

Nyrnaigradsla

Fullordnir

. Fyrsti skammturinn er gefinn innan 3 sélarhringa fra igraedslu.
. Dagskammtur er 8 hylki (2 g af lyfinu) tekin i tvennu lagi.

. Takid 4 hylki & morgnana og 4 hylki & kvoldin.

Born 2-18 ara

. Skammtur er breytilegur eftir steerd barnsins.

. Leeknirinn mun édkveda hentugasta skammtinn byggt & haed og pyngd barnsins (likamsyfirbordi -
melt i fermetrum, m?). Radlagdur skammtur er 600 mg/m? tekinn tvisvar a dag.

Hjartaigraedsla

Fullordnir

. Fyrsti skammturinn er gefinn innan 5 daga fra igraedslu.

. Dagskammtur er 12 hylki (3 g af lyfinu) tekin i tvennu lagi.
. Takid 6 hylki & morgnana og 6 hylki & kvoldin.

Born
. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myclausen hja bérnum sem fengid hafa
hjartaigraedslu.

Lifrarigreedsla

Fullordnir

. Fyrsti skammturinn af Myclausen til inntdku er gefinn a.m.k. 4 dégum eftir igreedslu og pegar
pa ert feer um ad gleypa Iyf.

. Dagskammtur er 12 hylki (3 g af lyfinu) tekin i tvennu lagi.

. Takid 6 hylki & morgnana og 6 hylki kvéldin.

Bdrn
. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myclausen hja bérnum sem fengid hafa
lifrarigraedslu.

Hvernig nota & Myclausen
. Gleypa skal hylkin i heilu lagi med glasi af vatni.
. Ekki & ad brjota eda mylja hylkin

64



. EkKi a ad taka hylki sem hafa opnast eda klofnad.

Fordist ad lata duft sem hefur lekid Gr skemmdum hylkjum berast i augu eda munn.
. Ef pad gerist skal hreinsa vandlega med miklu, fersku kranavatni.

Fordast ad lata duft sem hefur lekid ar skemmdum hylkjum berast & hud.
. Ef pad gerist skal pvo hidina vandlega med vatni og sapu.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur meira af Myclausen en meelt er fyrir um skaltu reeda tafarlaust vid leekni eda fara &
bradamottoku. Petta & einnig ad gera ef einhver annar tekur lyfid 6vart. Hafid lyfjapakkninguna
medferdis.

Ef gleymist ad taka Myclausen

Ef pad gerist ad pu gleymir ad taka lyfio, skaltu taka pad strax og pu manst eftir pvi. Haltu sidan afram
ad taka pad & venjulegum tima.

Ekki & ad taka tvofaldan skammt til ad beeta upp skammt sem gleymist.

Ef hatt er ad taka Myclausen

Ekki hetta ad taka Myclausen nema laeknirinn hafi fyrirskipad pad. Ef medferd er hatt geta likur & ad
likaminn hafni igreedda liffeerinu aukist.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Reaeddu tafarlaust vio laekni ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum
aukaverkunum - pua geetir purft a bradalaeknisadstod ad halda:

. ef pu feerd einhver merki sykingar, svo sem hita eda serindi i halsi
. ef pa feerd 6veent mar eda blaedingar
. ef pa feerd Gtbrot, prota i andliti, vorum, tungu eda halsi &samt dndunarerfidleikum — pa geetir

hafa fengid alvarleg ofneemisvidbrégd vid lyfinu (svo sem bradaofnemi eda ofsabjig).

Algeng vandamal

Nokkrar af algengari aukaverkunum eru nidurgangur, faekkun hvitra blédkorna eda raudra bl6dkorna,
syking og uppkdst. Leeknirinn tekur bl6dprufur reglulega til pess ad fylgjast med breytingum &:

. fjolda bléofrumna eda ummerki sykinga

Born geetu verid liklegri en fullordnir til ad fa sumar aukaverkanir. Medal peirra eru nidurgangur,
sykingar, feekkun & hvitum bl6dkornum og feekkun & raudum blédkornum.

Baratta gegn sykingum

Myclausen dregur ur vérnum likamans sjalfs. pad er til ad koma i veg fyrir hdfnun & igreeddu liffeeri.
Afleiding af pvi er ad likamanum gengur ekki eins vel og vanalega ad verjast sykingum. bu geetir pvi
fengid fleiri sykingar en venjulega. bar & medal eru sykingar i heila, hid, munni, maga og pérmum,
lungum og pvagferum.

Eitla- og hudkrabbamein
Eins og fyrir getur komid hja sjuklingum sem taka pessa gerd lyfja (6naemisbalandi lyf) hefur
myndast krabbamein i eitlum og had hja faeinum sjaklingum sem fa Myclausen.

Almenn Gaeskileg ahrif

PG geetir fengid almennar aukaverkanir sem hafa ahrif & allan likamann. Medal peirra eru t.d. alvarleg
ofnaemisvidbrogd (eins og brddaofnemisvidbrogd og ofsabjagur), hiti, mikil preytutilfinning,
svefntruflanir, verkir (svo sem i maga, brjésti, lidum eda vodvum), hofudverkur, infliensueinkenni og
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kyngingardrougleikar.
Adrar aukaverkanir geta verio:

Hadkvillar svo sem:
. bolur, ablastur, ristill, aukinn hadvoxtur, harlos, Gtbrot og kladi.

pvagfaerakvillar svo sem:
. bl6d i pvagi.

Kvillar i meltingarfaerum og munni svo sem:

. proti i tannholdi og séar i munni

brisbdlga, ristilbélga eda magabolga

kvillar i meltingarvegi ad medtalinni blaedingu

lifrarkvillar

nidurgangur, haeegdatregda, 6gledi, meltingartregda, lystarleysi, vindgangur.

Tauga- og skynkvillar svo sem:

. svimi, svefnhofgi, naladofi

. skjalfti, vodvakrampar, rykkjakrampar

. kvidi, depurd, breytingar a hugsun eda skapi.

Hjarta- og sedakvillar svo sem:
. breytingar 4 blédprystingi, hradari hjartslattur, edavikkun.

Lungnakvillar svo sem:

. lungnabdlga, berkjubdlga

. maedi, hdsti, sem verid getur vegna berkjuskulks (astand par sem loftvegir lungna vikka
6edlilega mikid) eda trefjamyndun i lungum (6rvefsmyndun i lungum). Raeddu vid leekninn ef
kemur fram hja pér pralatur hosti eda dndunarerfidleikar.

. vokvi i lungum eda brjéstholi

. nefholukvillar.

Adrir kvillar svo sem:
. byngdartap, pvagsyrugigt, har blédsykur, bledingar, mar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myclausen

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.
Ekki ma fleygja lyfjum i sk6lplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig

heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

66


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hvad inniheldur Myclausen

Virka innihaldsefnid er mykofendlat mofetil.
Hvert hylki inniheldur 250 mg af mykofendlati moéfetil.

Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis:
Forhleypt sterkja (mais), natriumkroskarmellési, povidon (K-30), magnesium sterat

Skel hylkis:
Gelatina, titan tvioxid (E 171)

lysing & atliti Myclausen og pakkningasteerdir

Hvit ilong hylki.
Myclausen 250 mg hylki fast i PVC-al pynnupakkningum sem innihalda 10 hylki. Hver askja
inniheldur annadhvort 100 eda 300 hylki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

Framleidandi

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Duitsland/Allemagne/Deutschland Vokietija

Tél/Tel: +49(0)3074460-11 Tel: +49(0)3074460-11
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,

lepmanus Allemagne/Deutschland
Ten: +49(0)3074460-11 Tél/Tel: +49(0)3074460-11

Ceska republika Magyarorszag
Pharmagen CZ, s.r.0. Passauer Pharma GmbH,
Ceska republika Németorszag

Tel: +420 721 137 749 Tel: +49(0)3074460-11
Danmark Malta

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Tyskland II-Germanja

TIf: +49(0)3074460-11

Tel: +49(0)3074460-11
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Deutschland

Aristo Pharma GmbH,
Deutschland

Tel: +49 3071094-4200

Eesti

Passauer Pharma GmbH,
Saksamaa

Tel: +49(0)3074460-11

EALGoo

YAS Pharma L.P.

Aewg. Knowiag 120 & Drolag 10
151 25 Mapovat,

ABMva - EALGOa

TnA: + 30 210-6194190

Espafia

Passauer Pharma GmbH,
Alemania

Tel: +49(0)3074460-11

France

Passauer Pharma GmbH,
Allemagne

Tél: +49(0)3074460-11

Hrvatska

Passauer Pharma GmbH,
Njemacka

Tel: +49(0)3074460-11

Ireland

Passauer Pharma GmbH,
Germany

Tel: +49(0)3074460-11

island

Passauer Pharma GmbH,
pyskaland

Simi: +49(0)3074460-11

Italia

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Kvnpog

ISANGEN PHARMA CYPRUS LTD
Guricon House, Hvopévov EBvav 48, 20g &

30g 6popog
6042, Adpvaka, Kompog
TnA.: +357-24-638833

Nederland

Passauer Pharma GmbH,
Duitsland

Tel: +49(0)3074460-11

Norge

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

TIf: +49(0)3074460-11

Osterreich

Passauer Pharma GmbH,
Deutschland

Tel: +49(0)3074460-11

Polska

Passauer Pharma GmbH,
Niemcy

Tel: +49(0)3074460-11

Portugal

Passauer Pharma GmbH,
Alemanha

Tel: +49(0)3074460-11

Roménia

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Slovenija

Passauer Pharma GmbH,
Nemcija

Tel: +49(0)3074460-11
Slovenské republika
Passauer Pharma GmbH,
Nemecko

Tel: +49(0)3074460-11

Suomi/Finland

Passauer Pharma GmbH,
Saksa

Puh/Tel: +49(0)3074460-11

Sverige

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

Tel: +49(0)3074460-11
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Vacija Germany
Tel: +49(0)3074460-11 Tel: +49(0)3074460-11

pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/YYYY}

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evr6pu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef http://www.serlyfjaskra.is.

69


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOBPUR OG ASTADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir mycéfendlat mofetil og mycofendlsyru eru
visindalegar alyktanir PRAC svohljodandi:

I ljosi tilteekra gagna i birtum visindagreinum um Gtskilnad mycofenolsyru i brjostamjolk telur PRAC
ad utskilnadur mycofendlsyru i brjostamjdlk sé a.m.k. sennilegur méguleiki. PRAC alyktadi ad breyta
aetti upplysingum um lyf sem innihalda mycéfendlat mofetil eda mycofendlsyru til samramis vid
petta.

Eftir lestur radlegginga PRAC er CHMP sammala heildaralyktunum PRAC og asteedum fyrir
radleggingunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mycaofenolat mofetil og mycofendlsyru telur CHMP ad
jafnvaegid a milli avinnings og ahattu af lyfinu, sem inniheldur mycéfendlat mofetil eda

mycdéfendlsyru, sé breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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