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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Myfenax 250 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 250 mg af myco6fendlat mofetil.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki).

Hylkisbotninn er karamellubrinn, égegnsar og med aprentudu ,,250“ med svortu bleki.
Hylkislokid er ljosblatt, 6gegnsett og med aprentudu ,,M*“ med svortu bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Myfenax er tlad til nota samhlida ciklosporini og barksterum fyrirbyggjandi gegn bradri hofnun a
igreedslu hja sjuklingum sem fa ésamgena nyrna-, hjarta- eda lifrarigraedslu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

Notkun vid nyrnaigraedslur

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

Bdrn og unglingar 2 til 18 ara

Réadlagdur skammtur af mycéfendlat mofetil er 600 mg/m? til inntoku tvisvar & dag (ad hamarki 2 g &
dag). Myfenax hylkjum & einungis ad avisa til sjiklinga med likamsyfirbord a.m.k. 1,25 m2 Avisa ma
sjuklingum med likamsyfirbord 1,25 m?til 1,5 m?hylkjum i skammti sem nemur 750 mg tvisvar & dag
(1,5 g dagskammtur). Avisa ma sjiklingum med likamsyfirbord yfir 1,5 m?* Myfenax hylkjum i
skammti sem nemur 1 g tvisvar & dag (2 g dagskammtur). Par sem sumar aukaverkanir koma oftar
fram i pessum aldurshépi (sja kafla 4.8) en hja fullorénum 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
aldurshép ekki raglogo.



Notkun vid hjartaigraedslur

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

Bdrn
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir born sem farid hafa i hjartaigraedslu.

Notkun vid lifrarigreedslur

Fullordnir

Gefa skal mycofenolat mofetil i blaaeo fyrstu 4 dagana eftir lifrarigraedslu, en byrja a Myfenax til
inntoku um leid og sjuklingurinn polir. Radlagdur skammtur til inntdku hja lifrarpegumer 1,5 g
tvisvar & dag (3 g dagskammtur).

Bdrn
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir born sem farid hafa i lifrarigreedslu.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Radlagdur skammtur sem nemur 1 g gefinn tvisvar a dag hja nyrnapegum og 1,5 g tvisvar a 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 lidid fra igredslu, 4 ad fordast ad gefa steerri skammtaen 1 g
tvisvar & dag. Ennfremur skal fylgjast naid med pessum sjaklingum. EkKki parf ad adlaga skammta hja
sjuklingum pott 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 hofnun

Mycofendlsyra (MPA) er virkt umbrotsefni mycofendlat mofetils. Hofnun & nyrnaigraedslu breytir
ekki lyfjahvorfum MPA; ekki er porf & ad minnka skammta af Myfenax eda rjifa medferd. Ekki er
grundvéllur fyrir ad adlaga skammta Myfenax eftir hjartaigreedslu. 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 liffeeraigraedslu.

Lyfjagjof
Til inntOku.

Varudarradstafanir sem gera & adur en lyfid er medhdndlad eda gefio

par sem synt hefur verid fram a vanskdpunarvaldandi ahrif mycéfendlat mofetils hja rottum og
kaninum, a 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 slimhid. Komi slik snerting fyrir, skal pvo hadina raekilega med
sapu og vatni; augu skal skola med venjulegu vatni.



4.3 Frébendingar

Ekki m& nota Myfenax handa sjuklingum med ofnemi fyrir mycofendlat mofetili, mycofenolsyru eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. Ofneemisvidbrogd gegn Myfenax hafa komid
fyrir (sja kafla 4.8).

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

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

Ekki méa nota Myfenax & medgdngu nema engin énnur medferdarlrraedi séu tiltek til ad koma i veg
fyrir hofnun igreedds lifferis (sja kafla 4.6).

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

Sjuklingum i éneemisbealandi medferd sem purfa ad taka fleiri en eitt lyf, par med talid Myfenax, er
heettara vid ad fa eitileexli og adra illkynja sjukdoma, einkum i hid (sja kafla 4.8). Ahattan virdist vera
tengd pvi hve mikil og langvinn balingin er frekar en notkun tiltekinna efna. Almennt er radlagt ad
takmarka solarljos og Gtfjélublaa geisla & hudina med pvi ad kledast hlifdarfatnadi og nota sélarvorn
med haum varnarstudli til ad lagmarka hattu & hudkrabbameini.

Sykingar

Sjaklingar sem medhdndladir eru med dnemisbalandi lyfjum, p.4 m. Myfenax, eru i aukinni hattu a
ad fa tekiferissykingar (bakteriu-, sveppa-, veiru- og snikjudyrasykingar), banvenar sykingar og
blédsykingar (sja kafla 4.8). Medal slikra sykinga eru endurvirkjun beeldra veirusykinga, svo sem
lifrarbdlgu B eda lifrarbdlgu C og sykingar af voldum polyémaveira (nyrnakvilli af véldum BK veiru
o0g ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) af
voldum JC veiru). Tilkynnt hefur verid um tilvik lifrarb6lgu B og lifrarbdlgu C hja sjuklingum sem
bera pessar sykingar i sér og fa 6naemisbalandi lyf. Sykingarnar fylgja oft mikilli 6neemisbelingu og
geta leitt til alvarlegs eda lifsheettulegs 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 4 pa ad ihuga videigandi klinisk vidbrégd.

Tilkynnt hefur verid um gammagloébdlinlaekkun i tengslum vid endurteknar sykingar hja sjuklingum
sem fa mycofendlat mofetil asamt 63rum 6naemisbaelandi lyfjum. | sumum pessara tilvika ferdist
péttni IgG i sermi aftur i edlilegt horf pegar mycofendlat mofetil var skipt ut fyrir annad
onemisbzlandi lyf. Meala & immuanoglobualinpéttni hjé sjuklingum sem nota mycéfendlat mofetil og fa
endurteknar sykingar. Ef um vidvarandi gammaglobulinlaekkun er ad raeda pannig ad ad skipti mali
Kliniskt atti ad ihuga videigandi Kliniskar adgerdir, med tilliti til 6flugra frumudrepandi ahrifa
mycophenolsyru & T- og B-eitilfrumur.

Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskualk (bronchiectasis) hja fullorénum og bérnum sem fengu
mycofendlat mofetil &samt 68rum 6naemisbaelandi lyfjum. I sumum pessara tilvika minnkudu einkenni
fra dndunarfaerum pegar mycofendlat mofetil var skipt Gt fyrir annad énamisbelandi lyf. Haetta &
berkjuskulki getur tengst gammaglébulinlaekkun 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 dndunarferum, svo
sem hosta eda madi.



Bl&d og 6nemiskerfi

Fylgjast & med sjuklingum & Myfenax vardandi hvitkornafeed sem getur tengst Myfenax sjalfu,
samhlida lyfjagjof, veirusykingum eda fleiri en einum af pessum pattum. Sjuklingar a Myfenax eiga ad
fara i heildarblédkornatalningu vikulega fyrsta manudinn, tvisvar & manudi & drum og pridja manudi
medferdar og sidan einu sinni i manudi Ut fyrsta arid. Ef hvitkornafed kemur fram (heildarfjoldi
hvitkorna < 1,3 x 10%/ul), getur verid rétt ad gera hlé & Myfenax medferd eda stddva hana.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem
fengu mycofendlat mofetil asamt 6drum onaemisbzlandi lyfjum. EkKi er vitad hvernig mycofendlat
mofetil studlar ad hreinum raudkornabresti. Hreinn raudkornabrestur getur gengid til baka pegar
skammtar eru minnkadir eda medferdo med Myfenax er hett. Ekki & ad breyta Myfenax medferd nema
undir videigandi eftirliti hja liffeerapegum svo lagmarka megi hattu & hofnun a igreedslu (sja

kafla 4.8).

Sjuklingum sem fa Myfenax skal leidbeina um ad lata tafarlaust vita ef fram koma visbendingar um
sykingu, 6veent mar, bleedingu eda 6nnur merki um beinmergsbilun.

Léata skal sjuklinga vita ad bélusetningar geti gefid minni &rangur og ad fordast eigi notkun lifandi,
veikladra bdluefna medan & medferd med Myfenax stendur (sja kafla 4.5). Infliensubdlusetning geeti
gagnast sjuklingum. beir sem avisa lyfinu attu ad mida vid gildandi leidbeiningar i landinu um
infliensubolusetningu.

Meltingarfeeri

Mycofendlat mofetil hefur tengst aukinni tidni aukaverkana i meltingarvegi, par & medal sjaldgefum
tilvikum um sér i meltingarvegi, bledingum og gotun. Gata skal varudar pegar Myfenax er gefid
sjuklingum med virka, alvarlega sjukdéma i meltingarvegi.

Myfenax er IMPDH (inésin mdonofosfat dehydrogenasa) hemill. bvi @tti ad fordast ad nota pad hja
sjuklingum med sjaldgeefan, arfgengan hoérgul & hypoxantin-gtanin fosféribosyl-transferasa (HGPRT),
svo sem Lesch-Nyhan og Kelley-Seegmiller heilkenni.

Milliverkanir

Geeta skal vartdar pegar samsettri medferd er breytt ur medferd sem inniheldur 6naemisbelandi lyf
sem hafa ahrif & lifrar-parma hringras mycaéfendlsyru (MPA), t.d. ciklosporin, i adra medferd sem ekKki
hefur slik ahrif, t.d. takrélimus, sirolimus eda belatacept, eda 6fugt, par sem pad getur valdid
breytingum & atsetningu fyrir MPA. Gata skal vartdar vid notkun lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parma
hringras MPA (t.d. kdlestyramins eda syklalyfja), par sem pau geta minnkad péttni mycéfenodlat
mofetils 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 ciklésporini i takrélimus eda 6fugt) eda til ad tryggja fullneegjandi 6nemisbelingu hja
sjuklingum i mikilli ahaettu sem tengist énaemiskerfinu (t.d. hattu & htfnun, medferd med syklalyfjum,
vidbat eda fjarleegingu lyfs sem milliverkar vid lyfid).

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

Ekki hefur verid gengid Ur skugga um hlutfall dhettu og avinnings vid notkun mycaofenolat mofetils i
samsetningu med sirolimus (sjé jafnframt kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldragdir geta verid i aukinni heettu 4 ad fa aukaverkanir svo sem tilteknar sykingar (pb.m.t. ifarandi
vefjasykingu af véldum cytémegaldveiru) og hugsanlega bledingar i meltingarvegi og lungnabjag, i
samanburdi vid yngri einstaklinga (sja kafla 4.8).



Vanskapandi ahrif

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif hja ménnum. Tilkynnt hefur verid um fosturlat (tidni 45%
til 49%) og medfeeddar vanskapanir (dztlud tioni 23% til 27%) eftir dtsetningu fyrir MMF &
medgdngu. Pvi ma ekki nota Myfenax & medgdngu nema engin 6nnur videigandi medferdarirraedi séu
tilteek til a0 koma i veg fyrir hofnun igraedds liffeeris. Upplysa & kvenkyns sjuklinga a barneignaraldri
um ahettuna og eiga peir ad fylgja radleggingum i kafla 4.6. (t.d. vardandi getnadarvarnir og
pungunarpraf) fyrir medferd med mycdéfendlati, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur. Laeknar
eiga ad ganga Ur skugga um ad konur sem taka mycaéfendlat atti sig & heaettunni & skada fyrir barnio,
porf fyrir 6ruggar getnadarvarnir og naudsyn pess ad hafa tafarlaust samband vid lekninn ef
hugsanlegt er ad pungun hafi ordid.

Getnadarvarnir (sja kafla 4.6)

Vegna traustra kliniskra upplysinga sem syna mikla hattu & fosturlati og medfaeeddum vansképunum ef
myco6fendlat 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) aour en Myfenax medferd er hafin, medan & henni stendur og i sex vikur
eftir ad medferd er hatt, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota getnadarvarnir. Askilegt er
ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis til ad lagmarka haettu & ad getnadarvarnir bregdist og
Oaskilegum pungunum.

Sjé rédleggingar 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 moédurkvidi og veita
sjuklingum mikilvaegar vidbotarupplysingar um oryggi lyfsins. I freedsluefninu verdur 16gd ahersla &
advaranir vegna vanskdpunarahrifa mycofendlats og veitt radgjof um getnadarvarnir &dur en medferd
hefst og porf fyrir pungunarprof. Laeknar 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 s®di medan a medferd stendur eda i 90 daga eftir ad
notkun mycdéfendlats er heett.

Hjalparefni

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

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Aciklovir

Bloapéttni aciklovirs meldist vera meiri pegar mycofenolat mofetil var gefid med aciklévir en pegar
aciklovir var gefid eitt sér. Breytingar a lyfjahvérfum MPAG (fenélglikirénids mycofendlsyru) voru
hverfandi (MPAG jokst um 8%) og eru ekki taldar kliniskt marktaekar. Par sem blodpéttni MPAG
eykst pegar nyrnastarfsemi er skert & sama hétt og bl6dpéttni aciklovirs, er hugsanlegt ad mycofendlat
mofetil og aciklovir, eda forlyf pess, t.d. valacikl6vir, keppi um Gtskilnad med piplaseytingu og frekari
aukning a bldapéttni beggja lyfja getur pa komid fram.

Syrubindandi lyf og proténpumpuhemlar
Minnkud Gtsetning fyrir MPA hefur sést pegar syrubindandi lyf, svo sem magnesium hydroxid og
alhydroxid, og prétonpumpuhemlar, p.m.t. lansoprazol og pantdprazol, voru gefin samtimis
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myco6fendlat mofetili. Enginn marktaekur munur sast pegar borin var saman tidni héfnunar igraedslu og
tioni missis igraedds lifferis (graft loss) milli sjuklinga sem fengu myco6fenolat mofetil dsamt
préténpumpuhemlum og sjuklinga sem fengu mycofenolat mofetil an préténpumpuhemla. pessar
nidurstddur stydja ad pad sama eigi vio um 61l syrubindandi lyf, par sem minnkun & Gtsetningu pegar
mycadfendlat mofetil er gefid samtimis magnesium hydroxidi og alhydroxidi er verulega minni en
pegar mycofendlat mofetil er gefid samtimis prétonpumpuhemium.

Lyf sem hafa &hrif & lifrar-parmahringrasina (enterohepatic recirculation) (t.d. kélestyramin,
ciklosporin A, syklalyf)

Geeta skal vartdar vid gjof lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parmahringrasina vegna pess ad pau geta dregid
Ur ahrifum mycofenolat mofetils.

Kélestyramin

Eftir ad einn 1,5 g skammtur af mycdfendlat mofetili hafdi verid gefinn heilbrigdum einstaklingum til
inntoku sem &dur hofdu fengid 4 g af kolestyramini prisvar & dag i 4 daga, minnkadi flatarmal undir
péttniferli (AUC) fyrir MPA um 40% (sja kafla 4.4 og kafla 5.2). Geeta skal vartdar vid samhlida gjof
par sem pad getur dregid ur ahrifum mycofendlat mofetils.

Ciklésporin A

Mycaofendlat mofetil hefur engin ahrif & lyfjahvorf ciklésporins A(CsA). Hins vegar ma bdast vid um
30% aukningu & AUC fyrir MPA ef samhlida gjof CsA er stodvud. CsA hefur ahrif a lifrar-parma
hringras MPA, sem leidir til 30-50% minni utsetningar fyrir MPA hja sjaklingum sem gengist hafa
undir nyrnaigreedslu og hafa fengid mycofendlat mofetil og CsA, en hja sjuklingum sem fa sirolimus
eda belatacept og svipada skammta af mycofendlat mofetili (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
onamisbalandi lyfja sem ekki hafa ahrif & lifrar-parma hringras MPA.

Syklalyf sem Gtryma bakterium sem framleida B-glukaronidasa i pérmum (t.d. amindglykoésio,
cefaldsporin, fliorokinolon og syklalyf ur flokki penicillinlyfja) geta haft ahrif & lifrar-parma hringras
MPAG/MPA og pannig leitt til minnkadrar alteekrar Gtsetningar fyrir MPA. Upplysingar liggja fyrir
um eftirtalin syklalyf:

Ciprofloxacin eda amoxicillin med klavalansyru

Tilkynnt hefur verid um minnkun & péttni MPA rétt 4dur en skammtur er gefinn (lagpéttni) sem nemur
um 50% hja nyrnapegum nestu daga eftir ad byrjad er ad gefa cipréfloxacin eda amoxicillin dsamt
klavalansyru til inntéku. 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 &6ur en skammtur er gefinn endurspegli nakveemlega breytingar a heildardtsetningu fyrir
MPA. bvi & venjulega ekki ad purfa ad breyta skammti Myfenax ef ekki liggur fyrir klinisk visbending
um vanstarfsemi igraeedslu. Hins vegar & ad fylgjast vel med & medan samsetningin er gefin og i stuttan
tima eftir syklalyfja medferd.

Norfloxacin og metronidazél

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

Trimetoprim/sulfametoxazol
Ekki komu fram nein ahrif & adgengi MPA.

Lyf sem hafa ahrif & gldkuronideringu (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 mycofendlat mofetili.

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



Telmisartan

Samtimis gjof telmisartans og mycoéfenolat mofetils leiddi til u.p.b. 30% minnkunar & péttni MPA.
Telmisartan breytir brotthvarfi MPA med pvi ad 6rva tjaningu PPAR gamma (peroxisome
proliferator-activated receptor gamma), sem sidan leidir til aukinnar tjaningar og virkni Uridin difosfat
glukuroényltransferasa is6form 1A9 (UGT1A9). Vid samanburd a tioni héfnunar igraedslu, tioni missis
igreedds liffeeris (graft loss) og aukaverkana milli sjuklinga sem fengu mycéfendlat 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 mycéfendlat
mofetili til inntdku og gancikloviri i blaaed, og pekktra ahrifa skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
mycaéfendlat mofetils (sja kafla 4.2) og ganciklovirs er gert rad fyrir ad samhlida gjof pessara efna
(sem keppa um nyrnapiplaseytingu) leidi til aukningar a styrkleika MPAG og gancikldvirs. EkKi er
gert r&o fyrir neinni meiri hattar breytingu & lyfjahvérfum MPA og ekki er farid fram &
skammtaadlogun a mycofendlati mofetili. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa Myfenax
og ganciklovir eda forlyf pess, t.d. valganciklovir, samhlida skal fylgjast med skammtaradleggingum
fyrir ganciklévir og hafa a géoa gat a sjuklingum.

Getnadarvarnarlyf til innt6ku
Samtimis gjof mycofendlat mofetils og getnadarvarnarlyfja til inntéku hafoi ekki ahrif sem skiptu mali
Kliniskt a lyfhrif eda lyfjahvorf og lyfhrif getnadarvarnarlyfjanna (sja einnig kafla 5.2).

Rifampicin

Hja sjuklingum sem ekki eru einnig ad taka ciklésporin, dré samhlida gjof mycéfendlats mofetils og
rifampicins ur Gtsetningu fyrir MPA (AUCo.12 ist.) um 18% til 70%. Radlagt er ad fylgjast med péttni
MPA og adlaga Myfenax skammta til samraemis til ad vidhalda kliniskri virkni pegar rifampicin er
gefid samhlida.

Sevelamer

30% minnkun a Cmax 0g 25% minnkun & AUCo.12 ist. fyrir MPA kom fram pegar mycéfendlat mofetil
var gefid samhlida sevelamer en an kliniskra afleidinga (t.d. hofnun & igraeedslu). Hins vegar er radlagt
ad gefa Myfenax ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir inntoku
sevelamer til ad minnka ahrif & frisog MPA. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir mycéfendlat
mofetil med fosfatbindandi lyfjum 6drum en sevelamer.

Takrolimus

Hja lifrarpegum sem héfu medferd med mycofendlat mofetili og takrélimus hafdi samhlida tacrolimus
gjof ekki ahrif sem mali skipti & AUC og Cmax fyrir MPA, virka efnid i mycéfendlat mofetili. Aftur &
moti kom fram um 20% aukning & takrélimus AUC pegar lifrarpegar sem toku takrolimus fengu
marga skammta af mycéfendlat mofetili (1,5 g tekid tvisvar a dag, ad morgni og ad kvoldi). Hja
nyrnapegum virtist hins vegar mycofenoélat mofetil ekki breyta péttni takrélimus (sja einnig kafla 4.4).

Lifandi béluefni
EkKi & a0 gefa sjuklingum med skerta 6neemissvorun lifandi boluefni. Métefnasvorun vidé 6drum
boluefnum getur verid skert (sja jafnframt kafla 4.4).

Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Hugsanlegar milliverkanir

Pegar 6pum var gefid probenecid samhlida mycofendlat mofetil haeekkadi AUC fyrir MPAG prefalt.
pvi geta onnur lyf sem vitad er ad skiljast it med nyrnapiplaseytingu keppt vid MPAG um seytinguna
0g 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 mycoéfendlats stendur. bvi verda konur & barneignaraldri ad nota
a.m.k. eina tegund 6ruggra getnadarvarna (sja kafla 4.3) &dur en Myfenax medferd er hafin, medan &
henni stendur og i sex vikur eftir ad meoferd er hatt, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota
getnadarvarnir. Askilegt er ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis.

Medganga

Ekki méa nota Myfenax & medgdngu nema engin énnur videigandi medferdarirradi séu tiltek til ad
koma i veg fyrir hofnun igreedds liffeeris. Ekki ma hefja medferd fyrr en neikveett pungunarprof liggur
fyrir, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar & medgongu.

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

Adur en medferd med Myfenax er hafin purfa kvenkyns sjuklingar & barneignaraldri ad hafa synt
neikvaeda nidurstédu dr tveimur pungunarprofum a sermi eda pvagi, med nemi a.m.k. 25 mlU/ml, svo
ekki komi til éafvitandi Utsetningar fosturs fyrir mycéfendlati. Radlagt er ad framkveema seinna profid
8 — 10 dégum eftir fyrra préfid. Ef greett er i liffeeri Ur latnum liffeeragjafa og ekki er mégulegt ad gera
tvd pungunarprdéf med 8-10 daga millibili &dur en medferd hefst (vegna timasetningar pess ad
gjafaliffeeri sé tiltekt) & ad gera pungunarprof rétt adur en medferd hefst og annad 8-10 dégum sidar.
Endurtaka & pungunarproéf eftir pvi sem kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjuklingur leetur vita ad hlé hafi
ordid a notkun getnadarvarna). Raeda & nidurstdour allra pungunarpréfa vid sjaklinginn. Gefa &
sjuklingum fyrirmaeli um ad hafa tafarlaust samband vid leekninn ef pungun & sér stad.

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif hja ménnum og eykur hattu & fosturlati og medfeddum

vanskdpunum vid Gtsetningu @ medgdngu;

. Tilkynnt hefur verid um fosturlat hja 45 til 49% pungadra kvenna sem voru Utsettar fyrir
mycofendlat mofetili, samanborid vid 12 til 33% tioni sem hefur verid tilkynnt hja liffeerapegum
sem fengu 6nnur 6nemisbelandi lyf en mycdfendlat mofetil.

. Samkvamt birtum visindagreinum komu vanskapanir fyrir hja 23% til 27% af lifandi feeddum
bérnum kvenna sem voru Utsettar fyrir mycofendlat mofetili & medgongu (samanborid vid 2 til
3% hja lifandi feddum boérnum i heildarpydinu og u.p.b. 4% til 5% hja lifandi feddum bérnum
liffeerapega sem fengu medferd med 6drum 6naemisbeelandi lyfjum en mycdfendlat mofetili).

Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir, p.m.t. margar vanskapanir
samtimis, hja bérnum sjaklinga sem voru Gtsettir fyrir mycofendlati 4samt 68rum dnamisbalandi
lyfjum & 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));

Medfaddur hjartasjakdémur, svo sem op 4 milli gatta eda slegla;

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

Vanskapanir a taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

Oedlileg nyru.

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

. medfaeddur gull i edafleekju i heila (congenital choroid plexus cyst);

. skortur & myndun gleruhimnu i heila (septum pellucidum agenesis);

. skortur a myndun lyktartaugar (olfactory nerve agenesis).
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Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Brjostagjof

Takmorkud gogn syna ad mycafendlsyra skilst Gt i brjéstamjélk. Vegna mdguleika & alvarlegum
aukaverkunum mycofendlsyru & brjostmylkinga, & ekki ad nota Myfenax hja konum med barn & brjdsti
(sja kafla 4.3).

Karlar

peer takmdérkudu klinisku upplysingar sem eru tilteekar benda ekKi til aukinnar heettu & vansképunum
eda fosturlati eftir Gtsetningu fodur fyrir mycofenolat mofetili.

MPA hefur 6flug vanskapandi ahrif. EKki er vitad hvort MPA er til stadar i seedi. Utreikningar byggdir
& gégnum ar dyrarannséknum 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 a ad mycofenolat
hefur eituréhrif & erfdaefni i dyrarannséknum i péttni sem er eingéngu litillega meiri en leekningaleg
Gtsetning hja moénnum, svo ekki er haegt ad Utiloka med 6llu heettu & eiturahrifum & erfoaefni i
sadfrumum.

Af pessum astaedum er radlagt ad vidhafa eftirtaldar varadarradstafanir: Karlkyns sjuklingum sem
stunda kynlif og kvenkyns mékum peirra er rddlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd
karlkyns sjuklingsins stendur og i alls 90 daga eftir ad notkun mycofenolat mofetils er heett. Upplysa &
karlkyns sjuklinga sem eru faerir um ad geta barn um hugsanlega ahzttu tengda pvi og peir eiga ad
reeda hana vid heilbrigdisstarfsmann med videigandi pjalfun.

Fri6semi

Mycofendlat mofetil hafdi engin ahrif & frjosemi karlrotta vid skammta til inntoku sem namu allt ad

20 mg/kg/dag. Alteek Utsetning vid pennan skammt er 2-3 sinnum meiri en klinisk dtsetning vid
radlagdan kliniskan skammt upp & 2 g/dag hja nyrnapegum og 1,3-2 sinnum meiri en klinisk Gtsetning
vid radlagdan kliniskan skammt upp & 3 g/dag hja hjartapegum. I rannsokn & frjésemi og &xlun
kvendyra sem gerd var & rottum ollu skammtar til inntoku sem ndmu 4,5 mg/kg/dag vansképunum (par
med téldum augnleysi, kjalkaleysi og vatnshofdi) hja fyrstu kynsl6d afkveema an eiturahrifa hja
modur. 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 Utsetning vid radlagdan
kliniskan skammt upp & 3 g/dag fyrir hjartapega. Ekkert benti til ahrifa & frjosemi eda exlun hja
madrum eda naestu kynsléo.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mycofendlat mofetil hefur vaeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
Mycofendlat 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 éryggisupplysinga

Nidurgangur (allt ad 52,6%), faekkun 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 mycofendlat mofetils &samt ciklosporini og barksterum. Einnig eru visbendingar um
heerri tioni vissra sykinga (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru taldar upp i t6flu 1 eftir
MedDRA-liffeeraflokkum og tioni. Tidniflokkar voru sem hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar
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(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000). Vegna mikils munar a tioni sumra aukaverkana eftir pvi hvers kyns
liffeeraigraedslu var um ad reeda er tioni tilgreind serstaklega fyrir sjuklinga sem fengu nyrna-, lifrar-
og hjartaigraedslu.

Taflal Aukaverkanir

Aukaverkun
(MedDRA) Liffeeraflokkur | Nyrnaigraedsla Lifrarigraeosla Hjartaigreedsla
Tidniflokkur Tidniflokkur Tidniflokkur
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Bakteriusykingar Mjdg algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Sveppasykingar Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Frumdyrasykingar Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Veirusykingar Mj6g algengar Mjog algengar Mjog algengar
AEXIi, godkynja, illkynja og 6tilgreind (einnig blédrur og separ)
Godkynja &xli i hud Algengar Algengar Algengar
Eitileexli Sjaldgeefar Sjaldgeaefar Sjaldgeaefar
Eitilfrumukrabbamein Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Axli Algengar Algengar Algengar
Hudkrabbamein Algengar Sjaldgaefar Algengar
B16d og eitlar
Bléoleysi Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Hreinn raudkornabrestur Sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Beinmergsbilun Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Flekkblading Algengar Algengar Mjbg algengar
Hvitfrumnafjold Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Hvitfrumnafaed Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Blédfrumnafaed Algengar Algengar Sjaldgafar
Syndareitileexli (pseudo-
lymphoma) Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Bléoflagnafed Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Efnaskipti og n&ring
Blédsyring Algengar Algengar Mjbg algengar
Blodkolesterdlhaekkun Mj6g algengar Algengar Mjog algengar
Blédsykurhaekkun Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Blodkaliumhakkun Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Fitudreyri Algengar Algengar Mjbg algengar
Bléokalsiumlaekkun Algengar Mjbg algengar Algengar
Blodkaliumlaekkun Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Blédmagnesiumlakkun Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Blodfosfatlekkun Mj6g algengar Mjog algengar Algengar
pvagsyrudreyri Algengar Algengar Mjo6g algengar
Pvagsyrugigt Algengar Algengar Mjbg algengar
Pyngdarminnkun Algengar Algengar Algengar
Gedreen vandamal
Rugl Algengar Mjog algengar Mjog algengar
punglyndi Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
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Aukaverkun
(MedDRA) Liffeeraflokkur

Nyrnaigraedsla

Lifrarigraeosla

Hjartaigreedsla

Svefnleysi Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Ordleiki Sjaldgeefar Algengar Mjbg algengar
Kvidi Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Oesdlilegar hugsanir Sjaldgefar Algengar Algengar
Taugakerfi

Sundl Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Hofudverkur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Ofsteeling vddva Algengar Algengar Mjbg algengar
Néladofi Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Svefnhofgi Algengar Algengar Mjbg algengar
Skjalfti Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Rykkjakrampar Algengar Algengar Algengar
Bragdtruflun Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Hjarta

Hradslattur Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
AEdar

Haprystingur

Mjog algengar

Mjo6g algengar

Mjo6g algengar

Lagprystingur Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Eitlabl6drur Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Segamyndun i bldedum Algengar Algengar Algengar
Adavikkun Algengar Algengar Mjbg algengar
Ondunarfeaeri, brjésthol og midmaeti

Berkjuskulkur Sjaldgefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Hosti Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Madi Mjdg algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Millivefslungnasjukdémur

Sjaldgeefar

Koma orsjaldan

fyrir

Koma orsjaldan

fyrir

Fleidruvokvi

Algengar

Mjbg algengar

Mjbg algengar

Koma orsjaldan

Bandvefsmyndun i lungum | fyrir Sjaldgeaefar Sjaldgeaefar
Meltingarferi

paninn kvidur Algengar Mjbg algengar Algengar
Kvidverkur Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Ristilbolga Algengar Algengar Algengar
Hagoatregoa Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Minnkud matarlyst Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Nidurgangur

Mjdg algengar

Mjbg algengar

Mjbg algengar

Meltingartruflanir

Mjdg algengar

Mjbg algengar

Mjbg algengar

Vélindabdlga Algengar Algengar Algengar
Ropi Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Vindgangur Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Magabdlga Algengar Algengar Algengar
Blading i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Sér i meltingarvegi Algengar Algengar Algengar
Ofvoxtur tannholds Algengar Algengar Algengar
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Aukaverkun
(MedDRA) Liffeeraflokkur

Nyrnaigraedsla

Lifrarigraeosla

Hjartaigreedsla

Garnastifla Algengar Algengar Algengar

Saramyndun i munni Algengar Algengar Algengar

Ogledi Mjbg algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Brishdlga Sjaldgeefar Algengar Sjaldgeaefar

Munnbélga Algengar Algengar Algengar

Uppkost Mjdg algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Onamiskerfi

Ofnami Sjaldgefar Algengar Algengar
Koma orsjaldan Koma orsjaldan

Gammagldbulinskortur Sjaldgaefar fyrir fyrir

Lifur og gall

Haekkad gildi alkalisks

fosfatasa i blodi Algengar Algengar Algengar

Heaekkad gildi laktat

dehydrégenasa i bl6di Algengar Sjaldgaefar Mjbg algengar

Haekkud gildi lifrarensima i

bl6di Algengar Mjog algengar Mjog algengar

Lifrarb6lga Algengar Mjbg algengar Sjaldgaefar

Gallraudaaukning i bl6di Algengar Mjog algengar Mjog algengar

Gula Sjaldgeefar Algengar Algengar

Hd og undirhud

Bélur Algengar Algengar Mjo6g algengar

Harlos Algengar Algengar Algengar

Utbrot Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Ofvoxtur i huo Algengar Algengar Mjbg algengar

Stookerfi og bandvefur

Lidverkir Algengar Algengar Mjo6g algengar

Mattleysi i vodvum Algengar Algengar Mjog algengar

Nyru og pvagferi

Hakkad gildi kreatinins i

bl6ai Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Haekkad gildi pvagefnis i

bl6di Sjaldgaefar Mjog algengar Mjog algengar

Bl6d i pvagi Mjdg algengar Algengar Algengar

Skert nyrnastarfsemi Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

prottleysi Mj6g algengar Mjog algengar Mjog algengar
Kuldahrollur Algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar
Bjugur Mjdg algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Kvidslit Algengar Mjbg algengar Mjbg algengar
Lasleiki Algengar Algengar Algengar

Verkur Algengar Mjog algengar Mjog algengar
Hiti Mjog algengar Mjo6g algengar Mjo6g algengar

Bréatt bolguheilkenni sem
tengist hemlum & nymyndun
purina

Sjaldgefar

Sjaldgeaefar

Sjaldgeaefar
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Lysing valinna aukaverkana

IlIkynja sjukdomar

Sjuklingar & 6nemisbzlandi medferd med lyfjasamsetningum, par med tdldu mycéfendlat mofetili,
eru i aukinni heettu 4 ad fram komi eitilaexli og adrir illkynja sjukdémar, sérstaklega i hio (sja

kafla 4.4). | upplysingum um 6ryggi nyrna- og hjartapega sem spanna prji ar komu ekki fram neinar
breytingar & tioni illkynja sjukdoma samanborid vid upplysingar sem spénnudu eitt r. Lifrarpegum
var fylgt eftir i a.m.k. eitt ar, en minna en prja ar.

Sykingar

Allir sjaklingar sem fa 6naemisbalandi lyf eru i aukinni hettu & bakteriu-, veiru- og sveppasykingum
(sem sumar geta verid banvanar), p.m.t. teekifeerissykingum og endurvirkjun dulinna veirusykinga.
Heettan eykst eftir pvi sem heildarénamisbalingin er meiri (sja kafla 4.4). Alvarlegustu sykingarnar
voru blédsyking, lifhimnubdlga, heilahimnubdlga, hjartapelsbdlga, berklar og 6demigerdar sykingar
af voldum mykaobakteria. Algengustu teekifaerissykingar hja sjuklingum sem fengu mycéfenolat
mofetil (2 g eda 3 g & dag) asamt 6drum 6neemisbelandi lyfjum i kliniskum samanburdarrannséknum
hja nyrnapegum, hjartapegum og lifrarpegum sem sponnudu a.m.k. eitt &r voru candida i slimu og had,
CMV veirudreyri/heilkenni (CMV viraemia/syndrome) og ablasturssétt. Hlutfall sjoklinga med CMV
veirudreyra/heilkenni var 13,5%.

Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrnakvilla sem tengdust BK-veiru auk tilvika agengrar fjolhreidra
innlyksuheilabélgu (PML-heilabélgu) sem tengdust JC-veiru hja sjuklingum sem fengu medferd med
onamisbalandi lyfjum, p.m.t. mycéfendlat mofetil.

BlIGd og eitlar

pekkt er ad heetta & frumufaekkun af einhverjum toga i bl6aéi, p.m.t. hvitfrumnafaed, bldoleysi,
blédflagnafeed og blédfrumnafaed, tengist mycofendlat mofetili og getur han leitt til eda att patt i pvi
ad sykingar eda blaeeding 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
myco6fendlat mofetil (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um vanmyndunarblddleysi (aplastic anaemia)
og beinmergsbilun hja sjuklingum sem fengu medferd med mycofendlat mofetili og hafa pessir kvillar
i sumum tilvikum reynst banveenir.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem
fengu mycofenodlat mofetil (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vid einstok tilvik um 6edlilega myndun daufkyrninga, ad medtdldu dunnu Pelger-
Huet frabrigdi, hja sjuklingum sem fengid hafa mycéfendlat mofetil. bessar breytingar tengjast ekKki
skertri starfsemi daufkyrninga. bessar breytingar geta bent til ,,vinstri skekkju* i proska daufkyrninga i
bl6drannséknum sem geta fyrir mistok verid tulkud sem merki um sykingu hja énaemisbaldum
sjuklingum eins og peim sem fa mycéfendlat mofetil.

Meltingarfaeri

Alvarlegustu aukaverkanir a meltingarfaeri voru sar og bleedingar i meltingarvegi, sem er pekkt ad geti
komid upp vid notkun mycofendlat mofetils. I klinisku lykilrannsoknunum var algengt ad tilkynnt
veeri um sar i munni, vélinda, maga, skeifugérn og smapdrmum, sem oft voru erfidari vidfangs vegna
bledingar, auk blodugra uppkasta, sortusaurs og blaedandi maga- eda ristilbolgu. Algengustu
aukaverkanir & meltingarferi voru hins vegar nidurgangur, 6gledi og uppkdést. Holsjarrannséknir &
sjuklingum med nidurgang sem tengdist mycdfendlat mofetili hafa leitt i 1jos einstok tilvik
totuvisnunar i smapoérmum (intestinal villous atrophy) (sja kafla 4.4).

Ofnaemi
Tilkynnt hefur verié um ofnemi, p.4& m. ofsabjlig og bradaofnemisvidbrogd.

Medganga, sengurlega og burdarmal

Tilkynnt hefur verié um fdsturlat hja sjuklingum sem voru Gtsettir fyrir mycofendlat mofetili, einkum
a fyrsta pridjungi medgodngu, sja kafla 4.6.
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Medfeeddir kvillar
Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vio medfeddar vanskapanir hja bérnum sjiklinga sem
voru utsettir fyrir mycofendlat mofetili asamt 6drum onaemisbalandi lyfjum, sja nanar i kafla 4.6.

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti

Einstdku sinnum hefur verid tilkynnt um millivefslungnasjakdém og bandvefsmyndun i lungum hja
sjuklingum sem fengu mycoéfendlat mofetil &samt 6drum dneemisbalandi lyfjum og olli pad stundum
dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um berkjuskulk (bronchiectasis) hja bérnum og fullordnum.

Onamiskerfi
Tilkynnt hefur verid um gammaglébulinlekkun hja sjuklingum sem f& mycofendlat mofetil &samt
68rum onamisbalandi lyfjum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mijog algengt var ad tilkynnt veeri um bjug, p.m.t. & Gtlimum, andliti og pung, i lykilranns6knunum.
Einnig var mjog algengt ad tilkynnt veeri um verki i stodkerfi, svo sem vddvaverki og verki i halsi og
baki.

Bradu bolguheilkenni sem tengist hemlum a nymyndun purina (de novo purine synthesis inhibitors
associated acute inflammatory syndrome) hefur verid lyst eftir markadssetningu lyfsins, sem
pversteedukenndu for-bolguvidbragdi sem tengist mycofendlat mofetili og mycdfendlsyru og
einkennist af hita, lidverk, lidbolgu, vodvaverkjum og haeekkudum gildum bélguvisa. I birtum
tilvikaskyrslum er lyst hrodum bata eftir ad notkun lyfsins var hatt.

Sérstakir sjuklingahdpar

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 inntdku tvisvar & dag voru almennt svipadar og fram
kom hja fullordnum sjaklingum sem fengu 1 g af mycofenolat mofetili tvisvar & dag. Hins vegar, voru
eftirfarandi medferdartengdar aukaverkanir algengari hja bérnum, sérstaklega bérnum yngri en 6 éara
ad aldri, samanborid vid fullordna: Nidurgangur, blédsyking, hvitfrumnafad, blddleysi og syking.

Aldradir

Aldradir (> 65 &ra) eru liklega almennt i meiri haettu & aukaverkunum vegna 6naemisbalingar. Aldradir
sem fa Myfenax sem hluta af samsettri 6neemisbealandi medferd geta verid i meiri haettu & ad fa vissar
sykingar (m.a. CMV vefjaifarandi sjukdém) og hugsanlega maga- og parmabladingu og lungnabjlg
en yngri einstaklingar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdmmtun med mycdfendlat mofetili hafa borist Gr kliniskum ranns6knum og fréa
reynslu eftir markadssetningu. I mérgum pessara tilvika var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir. i
peim ofskémmtunartilvikum par sem tilkynnt var um aukaverkanir eru peaer innan pekkts ramma um
Oryggi lyfsins.

Gera ma réd fyrir ad ofskémmtun med mycoéfendlat mofetili geeti hugsanlega valdid yfirbalingu &

onamiskerfinu og aukid naemi fyrir sykingum og beinmergsbelingu (sja kafla 4.4). Ef
daufkyrningafaed kemur fram a ad hetta ad gefa Myfenax eda minnka skammt (sja kafla 4.4).
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EkKi er haegt buast vid ad blodskilun fjarlegi svo mikid af MPA eda MPAG ad pad skipti mali
kliniskt. Efni sem binda gallsyrur, svo sem kolestyramin, geta fjarleegt MPA med pvi ad draga ar
lifrar-parma hringrés lyfsins (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onaemisbalandi lyf, ATC-flokkur: LO4A A06

Verkunarhattur

Myco6fendlat mofetil er 2-morfoélinetyl ester af mycéfendlsyru (MPA). MPA er sértekur og
afturkraefur hemill & virkni IMPDH, &n samkeppni, og hemur pess vegna de novo ferlid vid nymyndun
guanosin nlcle6tids an pess ad tengjast DNA. par sem T- og B-eitilfrumur geta ekki fjélgad sér an de
novo nymyndunar purina medan adrar frumur geta notad endurnotkunarferli, eru frumubelandi ahrif
MPA meiri & eitilfrumur en adrar frumur.

Auk pess ad hindra virkni IMPDH og valda pannig skorti & eitilfrumum hefur MPA ahrif &
varostddvar (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 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 mycadfendlat mofetil hratt og vel og breytist i virka umbrotsefnid MPA. Eins og
sést & baelingu & bradri héfnun eftir nyrnaigraedslu, tengist virkni mycéfendlat mofetils til
onamisbalingar pvi hversu mikill styrkur MPA er. Medaladgengi mycdfenolat mofetils eftir inntoku
byggt & AUC fyrir MPA er 94% midad vio mycofendlat mofetil i blded. Matur hafdi engin ahrif &
hversu mikio frasog (AUC fyrir MPA) mycofendlat mofetils var pegar pad var gefid nyrnapegum i
skémmtum sem namu 1,5 g tvisvar & dag. P6 drd Ur Cpax fyrir MPA um 40% pegar matur var til stadar.
Mycofendlat mofetil meelist ekki almennt i plasma eftir gjof til inntoku.

Dreifing

Vegna endurupptoku i pérmum eykst bl6dpéttni MPA venjulega aftur um 6-12 klukkustundum eftir ad
skammtur er gefinn. Laekkun & AUC fyrir MPA sem nemur um 40% tengist samhlida gjof
kolestyramins (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 albamini i plasma.

Stuttu eftir igraedslu (< 40 dogum eftir igreedslu) var medal AUC fyrir MPA um 30% leegra 0g Crmax
um 40% laegra en pegar lengra var 1idid fra igraeedslu (3-6 manudum eftir igreedslu) hja nyrna-, hjarta-
og lifrarpegum.

Umbrot

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

Brotthvarf
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Overulegt magn af lyfinu (< 1% af skammiti) skilst it sem MPA i pvagi. Skammtur af geislamerktu
myco6fendlat mofetili sem tekinn er inn endurheimtist algjérlega, 93% af gefnum skammti
endurheimtist i pvagi og 6% i saur. Megnid (um 87%) af gefnum skammti skilst Ut i pvagi sem
MPAG.

I kliniskum styrkleikum er ekki hagt ad fjarlegja MPA og MPAG med blédskilun. b6 er haegt ad
fjarleegja MPAG i litlum meeli pegar bldopéttni MPAG er mikil (> 100 pug/ml). Efni sem binda
gallsyrur, svo sem kolestyramin, minnka AUC fyrir MPA med pvi ad breyta lifrar - parmahringras
lyfsins (sja kafla 4.9).

Afdrif MPA radast af nokkrum flutningskerfum. P6lypeptid sem flytja lifreenar anjonir (organic
anion-transporting polypeptides, OATP) og prétein sem tengist fjollyfjabnemi (multidrug resistance-
associated protein 2, MRP2) eiga patt i afdrifum MPA; is6form OATP, MRP2 og prétein sem tengist
vidnami gegn brjostakrabbameini (breast cancer resistance protein, BCRP) eru flutningsprétein sem
tengjast utskilnadi glukaronioa i galli. Prétein sem veldur fjéllyfjadnemi (multidrug resistance
protein 1, MDR1) getur einnig flutt MPA, en framlag pess virdist einskordad vid frasog. | nyrum eiga
MPA og umbrotsefni pess ¢flugar milliverkanir vid flutningskerfi fyrir lifreenar anjonir i nyrum.

Lifrar-parmahringras (enterohepatic recirculation) truflar nakveema adkvordun a breytum sem lysa
afdrifum MPA; eingdngu er haegt ad gefa upp synileg (apparent) gildi. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum
0g sjuklingum med sjalfsofnemissjukdéma sast Uthreinsun sem var u.p.b. 10,6 I/Klst og 8,27 I/klst, i
peirri r6d, og helmingunartimi sem var 17 klst. Medalgildi fyrir Gthreinsun voru herri hja
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 a pessum breytum fyrir brotthvarf eftir
pvi hvada adra medferd med dnamisbalandi lyfjum sjaklingarnir fengu, tima fra liffeeraigraedslu,
péttni albumins i plasma og nyrnastarfsemi. bessir peettir skyra hvers vegna synileg dtsetning er minni
pegar CellCept 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 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% harra en pad medaltal sem sast hja heilbrigdum einstaklingum eda
einstaklingum med minna skerta nyrnastarfsemi. AUC fyrir MPAG eftir einn skammt var ad medaltali
3-6 sinnum heerra hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi en hja einstaklingum med
vaega skerdingu & nyrnastarfsemi eda heilbrigéum einstaklingum, en pad er i samreemi vid pekktan
nyrnattskilnad MPAG. Ahrif margra skammta af mycofendlat mofetil & sjiklinga 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 ser

Hja sjuklingum sem urdu fyrir pvi ad nyrun toku ekki vid sér strax eftir igreedslu var medal AUCo.12 ist.
fyrir MPA sambarilegt vid pad sem var hja sjuklingum sem urdu ekKki fyrir neinni t6f 4 pvi ad nyrun
teekju vid ser eftir igreedslu. Medal AUCo.12 wist. Tyrir MPAG var 2-3 sinnum harra en hja sjoklingum
sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun taekju vid sér eftir igreedslu. Fram getur komid
timabundin haekkun & ébundna hlutanum og bléopéttni MPA hja sjaklingum par sem nyrun toku ekki
strax vid sér. EKki virdist purfa ad adlaga Myfenax skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med skorpulifur af véldum afengisneyslu hafdi lifrarsjukdémurinn tiltélulega litil
ahrif & MPA glakaronidtengingu i lifur. Ahrif lifrarsjikdoms 4 pessa ferla fara sennilega eftir
vidkomandi sjukdomi. Ahrif gaetu verid onnur vid lifrarsjikdom med rikjandi skemmdir & gallvegum,
svo sem vid gallskorpulifur & byrjunarstigi.

Born
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Malistaerdir lyfjahvarfa voru metnar hja 49 bérnum (& aldrinum 2 til 18 ara) sem fengid h6fou nyra og
var gefid 600 mg/m? af mycofendlat mofetil til inntoku tvisvar & dag. Pessi skammtur gaf AUC gildi
fyrir MPA svipud og sjast hja fulloronum nyrnapegum sem fengu mycdéfendlat mofetil 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 igraedslu hja bérnum og fulloronum.

Aldradir
Ekki hefur sést munur & lyfjahvorfum mycoéfendlat mofetils og umbrotsefna pess hja éldrudum
(> 65 ara) og yngri liffeerapegum.

Sjuklingar sem taka getnadarvarnartoflur

Rannsdkn & samtimis toku mycofenolat mofetils (1 g tvisvar & dag) og getnadarvarnart6flum med
bléndu hormoéna sem innihalda etinylestradiél (0,02 mg til 0,04 mg) og levonorgestrel (0,05 mg til
0,20 mg), desdgestrel (0,15 mg) eda gestéden (0,05 mg til 0,10 mg) hja 18 konum, sem ekki h6fdu
farid i liffeeraflutning (toku ekki 6nnur 6naemisbalandi lyf), yfir 3 samfellda tidahringi syndi engin
klinisk ahrif mycaéfendlat mofetils & baelandi ahrif getnadarvarnartafinanna & egglos sem skiptu mali.
Ahrif & serum péttni gulbusstyrinormoéns (LH), eggbusstyrinormon (FSH) og progesteron voru ekki
marktaek. Samtimis taka mycdfenolat mofetils hafdi ekki &hrif sem skiptu mali kliniskt & lyfjahvorf
getnadarvarnarlyfja til inntdku (sja einnig kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I tilraunalikénum var mycofenolat mofetil ekki sexlisvaldandi. Haesti skammtur sem profadur var i
dyrarannsoéknum a krabbameinsmyndun leiddi til um 2-3 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda
Cmax) €n 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) €n pess sem sast hja hjartapegum vid
raolagdan kliniskan skammt sem nam 3 g/dag.

Tveer préfanir & eiturahrifum & gen (in vitro préfun & eitilexlum i mdsum og in vivo misa beinmergs
smakjarna prof) syndu moguleika & ad mycofenolat mofetil valdi afbrigdileika & litningum. pessi ahrif
geta verid tengd verkunarhetti t.d. homlun & nymyndun ntkleétida i neemum frumum. Onnur in vitro
prof til greiningar & stokkbreytandi ahrifum & gen syndu ekki fram 4 eiturahrif & gen.

I rannsoknum & vanskdpun hja rottum og kaninum var um uppsog efna og vanskapanir ad reeda i
féstrum hja 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) an eiturdhrifa & médur. Magn i likamanum vid
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 mycofenolat mofetils hja rottum, masum, hundum og 6pum. 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 & meltingarfeeri saust hja hundum vid magn i likamanum sem jafngilti
eda var minna en magn i likamanum vid radlagda skammta. Ahrif & meltingarfeeri 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). Eiturdhrif myco6fendlat mofetils utan rddlagdra
skammta virdast vera i samrami vio aukaverkanir sem saust i kliniskum rannséknum & ménnum, en
peer veita nd raunhafari 6ryggisupplysingar til handa sjuklingah6pnum (sja kafla 4.8).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Innihald hylkis
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forgelatinerud sterkja (mais)
polyvidén K-30
natriumcroskarmellosi
magnesium stearat

HylKkisskel
Hylkislok

indigékarmin (E132)

titantvioxio (E171)

gelatin

Meginhluti hylkis

rautt jarnoxio (E172)

gult jarnoxid (E172)

titantvioxid (E171)

gelatin

svart blek sem inniheldur: gljaefni (shellac), svart jarnoxid (E172), propylen gykol og kalium
hydroxid.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsejar PVC/PVdC-alpynnupakkningar

Pakkningasteerdir med 100, 300 eda 100 x 1 og fjélpakkningar sem innihalda 300 (3 pakkningar med
100) hylki.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

1. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/438/001 (100 hylki)

EU/1/07/438/002 (300 hylki)
EU/1/07/438/006 (100 x 1 hylKi)
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EU/1/07/438/009 (300 (3 x 100) hylKki)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. febraar 2008

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. ndvember 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar
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1. HEITI LYFS

Myfenax 500 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert tafla inniheldur 500 mg af mycaéfendlat mofetil.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaduo tafla (tafla).
Ljosfjolubléar, spordskjulaga, filmuhuoud tafla, merktar med ,,M500* 6dru megin og 6merktar hinum
megin.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Myfenax er &tlad til nota samhlida ciklosporini og barksterum fyrirbyggjandi gegn bradri hofnun &
igreedslu hja sjuklingum sem fa ésamgena nyrna-, hjarta- eda lifrarigraedslu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Akvordun um notkun og medferd med & ad vera i héndum sérfreedinga um igradslur.
Skammitar

Notkun vid nyrnaigraedslur

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

Born og unglingar 2 til 18 ara

Radlagdur skammtur af mycofendlat mofetil er 600 mg/m? til inntéku tvisvar & dag (ad hamarki 2 g &
dag). T6flum & einungis ad avisa til sjuklinga med likamsyfirbord staerra en 1,5 m?, 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 rjifa
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 bornum undir 2 &ra aldri. Pessar
upplysingar eru 6fullnagjandi til ad byggja & skammtaradleggingar og pvi er notkun fyrir pennan
aldurshép ekki radlogo.

Notkun vid hjartaigraedslur
Fulloronir

Hefja & medferd med innan 5 daga fra igreedslu. Radlagdour skammtur hja hjartabegum er 1,5 g tvisvar
a dag (3 g dagskammtur).
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Bdrn
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir bérn sem farid hafa i hjartaigraedslu.

Notkun vid lifrarigraedslur

Fullordnir

Gefa skal mycofendlat mofetil i blaed fyrstu 4 dagana eftir lifrarigraedslu, en byrja a Myfenax til
inntoku um leid og sjuklingurinn polir. Radlagdur skammtur til inntdku hja lifrarpegumer 1,5 g
tvisvar & dag (3 g dagskammtur).

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

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Radlagdur skammtur sem nemur 1 g gefinn tvisvar a dag hja nyrnapegum og 1,5 g tvisvar a 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 1idid fra igraedslu, & ad fordast ad gefa staerri skammta en 1 g
tvisvar & dag. Ennfremur skal fylgjast naid med pessum sjaklingum. EkKi parf ad adlaga skammta hja
sjuklingum pott 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 hj& nyrnapegum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. EkKki liggja fyrir
upplysingar um hjartapega med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Medferd vid hofnun

Mycofendlsyra (MPA) er virkt umbrotsefni mycéfendlat mofetils. Ho6fnun & nyrnaigraedslu breytir
ekki lyfjahvorfum MPA; ekki er porf & ad minnka skammta af Myfenax eda rjifa medferd. EKki er
grundvollur fyrir ad adlaga skammta Myfenax eftir hjartaigreedslu. Upplysingar um lyfjahvorf medan
a hofnun lifrarigreedslu stendur eru ekki fyrirliggjandi.

Born

Engin gdgn liggja fyrir um medferd vid fyrstu hofnun lifferis eda héfnun sem ekki minnkar vid
lyfjamedferd (refractory rejection) hja bérnum sem fengid hafa liffeeraigraedslu.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Varudarradstafanir sem gera a adur en lyfid er medhondlad eda gefid

par sem synt hefur verid fram a vanskdpunarvaldandi ahrif mycéfenolat mofetils hja rottum og
kaninum, & ekki ad mylja toflur.

4.3 Frabendingar

Ekki mé nota Myfenax handa sjuklingum med ofnaemi fyrir mycéfendlat mofetili, mycofendlsyru eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. Ofnaemisvidbrégd gegn Myfenax hafa komid

fyrir (sja kafla 4.8).

Ekki mé nota Myfenax hja konum & barneignaraldri sem ekki nota mjdg 6ruggar getnadarvarnir (sja
kafla 4.6).
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Ekki mé& hefja medferd med Myfenax hja konum & barneignaraldri ef ekki liggur fyrir neikveett
pungunarpréf, svo ekki komi til 6afvitandi notkunar & medgongu (sja kafla 4.6).

Ekki ma nota Myfenax & medgongu nema engin énnur medferdarirraedi séu tilteek til ad koma i veg
fyrir héfnun igraedds lifferis (sja kafla 4.6).

Ekki mé& nota Myfenax hja konum med barn & brjdsti (sja kafla 4.6).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
AXxli

Sjuklingum i éneemisbelandi medferd sem purfa ad taka fleiri en eitt lyf, par med talid Myfenax, er
haettara vid ad fa eitilexli og adra illkynja sjikdéma, einkum i had (sja kafla 4.8). Ahattan virdist vera
tengd pvi hve mikil og langvinn belingin er frekar en notkun tiltekinna efna. Almennt er radlagt ad
takmarka solarljos og Gtfjdlublaa geisla & hidina med pvi ad kledast hlifdarfatnadi og nota sélarvorn
med haum varnarstudli til ad lagmarka hattu & hudkrabbameini.

Sykingar

Sjuklingar sem medhdndladir eru med énaemisbalandi lyfjum, p.&.m. Myfenax, eru i aukinni haettu &
ad fa tekifeaerissykingar (bakteriu-, sveppa-, veiru- og snikjudyrasykingar), banvenar sykingar og
blédsykingar (sja kafla 4.8). Medal slikra sykinga eru endurvirkjun beeldra veirusykinga, svo sem
lifrarb6lgu B eda lifrarbolgu C og sykingar af voldum pélydmaveira (nyrnakvilli af véldum BK veiru
og ageng fjélhreidra innlyksuheilabélga (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) af
voldum JC veiru). Tilkynnt hefur verid um tilvik lifrarb6lgu B og lifrarb6lgu C hja sjaklingum sem
bera pessar sykingar i sér og fa onemisbelandi lyf. pessar sykingar fylgja oft mikilli dneemisbalingu
og geta leitt til alvarlegs eda lifshattulegs astands sem leeknar skulu hafa i huga vid mismunagreiningu
onamisbaldra sjuklinga med versnandi nyrnastarfsemi eda einkenni fra taugakerfi. Mycéfendlsyra
hefur frumuhemjandi ahrif & B- og T-eitilfrumur og pvi getur COVID-19 sjukdomur ordid alvarlegri
0g & pa ad ihuga videigandi klinisk viobroga.

Tilkynnt hefur verid um gammaglébdlinlekkun i tengslum vid endurteknar sykingar hja sjuklingum
sem fa mycofenolat mofetil asamt 63rum onaemisbaelandi lyfjum. | sumum pessara tilvika ferdist
péttni 1gG i sermi aftur i edlilegt horf pegar mycaéfendlat mofetil var skipt ut fyrir annad
onaemisbalandi lyf. Mala & immuanoglébalinpéttni hja sjaklingum sem nota mycéfendlat mofetil og fa
endurteknar sykingar. Ef um vidvarandi gammaglobulinlekkun er ad reeda pannig ad pad skipti mali
Kliniskt etti ad ihuga videigandi kliniskar adgerdir, med tilliti til 6flugra frumudrepandi ahrifa
mycophenolsyru a T- og B-eitilfrumur.

Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskulk (bronchiectasis) hja fullordnum og bérnum sem fengu
mycofenolat mofetil &samt 63rum dnaemisbaelandi lyfjum. I sumum pessara tilvika minnkudu einkenni
fra dndunarfaerum pegar mycofendlat mofetil var skipt Gt fyrir annad énamisbelandi lyf. Haetta &
berkjuskulki getur tengst gammaglébulinlaekkun 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 éndunarferum, svo
sem hosta eda madi.

Bl&6 og 6nemiskerfi

Fylgjast & med sjuklingum a Myfenax vardandi hvitkornafeed sem getur tengst Myfenax sjalfu,
samhlida lyfjagjof, veirusykingum eda fleiri en einum af pessum pattum. Sjdklingar & Myfenax eiga ad
fara i heildarblédkornatalningu vikulega fyrsta manudinn, tvisvar & manudi & drum og pridja manudi
medferdar og sidan einu sinni i manudi Ut fyrsta arid. Ef hvitkornafed kemur fram (heildarfjoldi
hvitkorna < 1,3 x 10%/ul), getur verid rétt ad gera hlé & Myfenax medferd eda stddva hana.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem
fengu mycofendlat mofetil &samt 6drum dnaemisbelandi lyfjum. Ekki er vitad hvernig mycéfenolat
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mofetil studlar ad hreinum raudkornabresti. Hreinn raudkornabrestur getur gengid til baka pegar
skammtar eru minnkadir eda medferd med Myfenax er hett. Ekki 4 ad breyta Myfenax medferd nema
undir videigandi eftirliti hja liffeerapegum svo lagmarka megi haettu & hofnun & igreedslu (sja

kafla 4.8).

Sjuklingum sem fa Myfenax skal leidbeina um ad lata tafarlaust vita ef fram koma visbendingar um
sykingu, dveent mar, bleedingu eda 6nnur merki um beinmergsbilun.

Lata skal sjuklinga vita ad bélusetningar geti gefid minni &rangur og ad fordast eigi notkun lifandi,
veikladra béluefha medan & medferd med Myfenax stendur (sja kafla 4.5). Infliensubdlusetning geeti
gagnast sjuklingum. beir sem avisa lyfinu &ttu ad mida vid gildandi leidbeiningar i landinu um
infliensubolusetningu.

Meltingarfeeri

Mycofendlat mofetil hefur tengst aukinni tidni aukaverkana i meltingarvegi, par & medal sjaldgefum
tilvikum um séar i meltingarvegi, bledingum og gétun. Geeta skal vartdar pegar Myfenax er gefid
sjuklingum med virka, alvarlega sjukdéma i meltingarvegi.

Myfenax er IMPDH (indsin ménéfosfat dehydrogenasa) hemill. bvi etti ad fordast ad nota pad hja
sjuklingum med sjaldgeefan, arfgengan hérgul & hypoxantin-gtanin fosforibdsyl-transferasa (HGPRT),
svo sem Lesch-Nyhan og Kelley-Seegmiller heilkenni.

Milliverkanir

Geeta skal vartdar pegar samsettri medferd er breytt ar medferd sem inniheldur 6naemisbalandi lyf
sem hafa ahrif & lifrar-parma hringras mycofendlsyru (MPA), t.d. cikldsporin, i adra medferd sem ekki
hefur slik ahrif, t.d. takrélimus, sirolimus eda belatacept, eda 6fugt, par sem pad getur valdid
breytingum & Gtsetningu fyrir MPA. Geta skal vartdar vid notkun lyfja sem hafa ahrif & lifrar-parma
hringras MPA (t.d. kélestyramins eda syklalyfja), par sem pau geta minnkad péttni mycofendlat
mofetils i plasma og dregid Ur virkni lyfsins (sja einnig kafla 4.5). Videigandi getur verid ad vidhafa
eftirlit med lekningalegri péttni MPA (therapeutic drug monitoring) pegar skipt er um samsetta
medferd (t.d. ur cikldsporini i takrélimus eda 6fugt) eda til ad tryggja fullnaegjandi 6neemisbelingu hja
sjuklingum i mikilli ahaettu sem tengist oneemiskerfinu (t.d. hattu & hofnun, medferd med syklalyfjum,
vidbat eda fjarleegingu lyfs sem milliverkar vid lyfid).

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

EkKi hefur verid gengid Ur skugga um hlutfall dhattu og avinnings vid notkun mycdéfendlat mofetils i
samsetningu med sirolimus (sjé jafnframt kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir geta verid i aukinni heettu & ad fa aukaverkanir svo sem tilteknar sykingar (p.m.t. ifarandi
vefjasykingu af véldum cytémegal6veiru) og hugsanlega bledingar i meltingarvegi og lungnabjag, i
samanburdi vid yngri einstaklinga (sja kafla 4.8).

Vanskapandi ahrif

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif hja ménnum. Tilkynnt hefur verid um fosturlat (tidni 45%
til 49%) og medfaeddar vanskapanir (aatlud tioni 23% til 27%) eftir Gtsetningu fyrir MMF &
medgongu. Pvi ma ekki nota Myfenax & medgdngu nema engin énnur videigandi medferdarirraedi seu
tilteek til ad koma i veg fyrir hofnun igreedds liffeeris. Upplysa a kvenkyns sjuklinga a barneignaraldri
um &hettuna og eiga peir ad fylgja radleggingum i kafla 4.6. (t.d. vardandi getnadarvarnir og
pungunarpréf) fyrir medferd med mycofendlati, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur. Laeknar
eiga ad ganga Ur skugga um ad konur sem taka mycofenolat atti sig & haettunni & skada fyrir barnid,
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porf fyrir 6ruggar getnadarvarnir og naudsyn pess ad hafa tafarlaust samband vid leekninn ef
hugsanlegt er ad pungun hafi orgid.

Getnadarvarnir (sja kafla 4.6)

Vegna traustra kliniskra upplysinga sem syna mikla hattu & fosturlati og medfeeddum vansképunum ef
mycaofendlat mofetil er notad &4 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 Myfenax medferd er hafin, medan & henni stendur og i sex vikur
eftir ad medferd er haett, nema ekkert kynlif sé stundad i stad pess ad nota getnadarvarnir. Zskilegt er
ad nota tvenns konar getnadarvarnir samtimis til ad lagmarka hattu & ad getnadarvarnir bregdist og
Oaskilegum pungunum.

Sja radleggingar um getnadarvarnir fyrir karla i kafla 4.6.
Freedsluefni

Markadsleyfishafi mun utbia freedsluefni til heilbrigdisstarfsmanna til ad audvelda peim ad adstoda
sjuklinga vid ad koma i veg fyrir ad féstur verdi atsett fyrir mycofendlati i médurkvidi og veita
sjuklingum mikilveaegar vidbotarupplysingar um 6ryggi lyfsins. I freedsluefninu verdur 16gd ahersla &
advaranir vegna vanskopunarahrifa mycéfenolats og veitt radgjof um getnadarvarnir &dur en medferd
hefst og porf fyrir pungunarprof. Leknar eiga ad veita konum & barneignaraldri itarlega radgjof um
vanskopunarhattu og getnadarvarnir og karlkyns sjaklingum eftir pvi sem vid a.

Adrar varudarrdostafanir

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

Hjélparefni

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

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Aciklévir

Bloopéttni aciklovirs maldist vera meiri pegar mycéfenolat mofetil var gefid med acikl6vir en pegar
aciklovir var gefid eitt sér. Breytingar a lyfjahvorfum MPAG (fenélglukurénids mycofenolsyru) voru
hverfandi (MPAG jokst um 8%) og eru ekki taldar kliniskt marktaekar. par sem blodpéttni MPAG
eykst pegar nyrnastarfsemi er skert a sama hatt og blédpéttni aciklévirs, er hugsanlegt ad mycéfenélat
mofetil og aciklovir, eda forlyf pess, t.d. valacicldvir, keppi um Utskilnad med piplaseytingu og frekari
aukning a bléapettni beggja lyfja getur pa komid fram.

Syrubindandi lyf og préténpumpuhemlar

Minnkud Gtsetning fyrir MPA hefur sést pegar syrubindandi lyf, svo sem magnesium hydroxid og
alhydroxid, og prétonpumpuhemlar, p.m.t. lans6prazol og pantéprazol, voru gefin samtimis
myco6fendlat mofetili. Enginn marktaekur munur sast pegar borin var saman tioni héfnunar igraedslu og
tioni missis igraedds lifferis (graft loss) milli sjuklinga sem fengu myco6fendlat mofetil asamt
prétonpumpuhemlum og sjuklinga sem fengu mycofenolat mofetil an protonpumpuhemla. pessar
nidurstédur stydja ad pad sama eigi vid um &1l syrubindandi lyf, par sem minnkun & Gtsetningu pegar
mycofendlat mofetil er gefid samtimis magnesium hydroxidi og alhydroxidi er verulega minni en
pegar mycofendlat mofetil er gefid samtimis prétonpumpuhemlium.
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Lyf sem hafa ahrif a lifrar-parmahringrasina (enterohepatic recirculation) (t.d. kélestyramin,
ciklosporin A, syklalyf)

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

Kélestyramin

Eftir ad einn 1,5 g skammtur af mycéfendlat mofetili hafdi verid gefinn heilbrigdum einstaklingum til
inntoku sem &dur hofdu fengid 4 g af kdlestyramini prisvar & dag i 4 daga, minnkadi flatarmal undir
péttniferli (AUC) fyrir MPA um 40% (sja kafla 4.4 og kafla 5.2). Geeta skal vardar vid samhlida gjof
par sem pad getur dregid ar dhrifum mycdfendlat mofetils.

Ciklésporin A

Mycofendlat mofetil hefur engin &hrif & lyfjahvorf ciklésporins 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 utsetningar fyrir MPA hja
sjuklingum sem gengist hafa undir nyrnaigraedslu og hafa fengid mycdfenolat mofetil og CsA, en hja
sjuklingum sem fa sirolimus eda belatacept og svipada skammta af mycdfenolat mofetili (sja einnig
kafla 4.4). A hinn boginn ma buast vid breytingum & Gtsetningu fyrir MPA pegar skipt er um medferd
Ur CsA i einhver peirra 6naemisbalandi lyfja sem ekki hafa ahrif & lifrar-parma hringras MPA.

Syklalyf sem Gtryma bakterium sem framleida B-glukaronidasa i pérmum (t.d. amindglykoésio,
cefaldsporin, fliorékindlon og syklalyf ar flokki penicillinlyfja) geta haft ahrif a lifrar-parma hringras
MPAG/MPA og pannig leitt til minnkadrar alteekrar Gtsetningar fyrir MPA. Upplysingar liggja fyrir
um eftirtalin syklalyf:

Ciprofloxacin eda amoxicillin med klavalansyru

Tilkynnt hefur verid um minnkun & péttni MPA rétt &0ur en skammtur er gefinn (Iagpéttni) sem nemur
um 50% hja nyrnapegum nestu daga eftir ad byrjad er ad gefa cipréfloxacin eda amoxicillin dsamt
klavalansyru til inntéku. 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 &8ur en skammtur er gefinn endurspegli nakveemlega breytingar a heildardtsetningu fyrir
MPA. bvi & venjulega ekki ad purfa ad breyta skammti Myfenax ef ekki liggur fyrir klinisk visbending
um vanstarfsemi igraeedslu. Hins vegar & ad fylgjast vel med & medan samsetningin er gefin og i stuttan
tima eftir syklalyfja medferd.

Norfloxacin og metronidazél

Ekki komu fram mikilvaegar milliverkanir hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu mycéfendlat
mofetil samhlida norfloxacini eda metronidazéli. Hins vegar ef norfloxacin og metronidazél voru
gefin saman minnkadi dtsetning fyrir MPA um u.p.b. 30% eftir einn skammt af myco6fendlat mofetili.

Trimetoprim/sulfametoxazol
Ekki komu fram nein ahrif & adgengi MPA.

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

Isaviikonazol
Vid samhlida gjof isavikonazols sast 35% aukning & dtsetningu (AUCo-) fyrir MPA.

Telmisartan

Samtimis gjof telmisartans og mycaéfendlat mofetils leiddi til u.p.b. 30% minnkunar & péttni MPA.
Telmisartan breytir brotthvarfi MPA med pvi ad 6rva tjaningu PPAR gamma (peroxisome proliferator-
activated receptor gamma), sem sidan leidir til aukinnar tjaningar og virkni dridin difosfat
glukuroényltransferasa is6form 1A9 (UGT1A9). Vid samanburd a tidni héfnunar igraedslu, tioni missis
igreedds liffeeris (graft loss) og aukaverkana milli sjuklinga sem fengu mycaéfenolat mofetil med og an
samtimis gjafar telmisartans saust engar kliniskar afleidingar milliverkana & lyfjahvorf.
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Ganciklovir

A grundvelli nidurstadna rannsokna, par sem gefinn var einn radlagdur skammtur af mycofendlati
mofetili til inntéku og gancikldviri i blded, og pekktra ahrifa skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
myco6fendlat mofetils (sja kafla 4.2) og ganciklévirs er gert rad fyrir ad samhlida gjof pessara efna
(sem keppa um nyrnapiplaseytingu) leidi til aukningar a styrkleika MPAG og gancikldvirs. EkKi er
gert rad fyrir neinni meiri héttar breytingu & lyfjahvorfum MPA og ekki er farid fram &
skammtaadlogun & Myfenax . Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa mycéfendlat mofetil
og ganciklovir eda forlyf pess, t.d. valganciklévir, samhlida skal fylgjast med skammtaradleggingum
fyrir ganciklévir og hafa a géoa géat a sjuklingum.

Getnadarvarnarlyf til inntoku
Samtimis gjof mycofenodlat mofetils og getnadarvarnarlyfja til inntéku hafoi ekki ahrif sem skiptu mali
kliniskt & lyfhrif eda lyfjahvorf og lyfhrif getnadarvarnarlyfjanna (sja einnig kafla 5.2).

Rifampicin

Hjéa sjuklingum sem ekki eru einnig ad taka ciklosporin, dro samhlida gjof mycafendlat mofetils og
rifampicins Ur atsetningu fyrir MPA (AUCo_12st) um 18% til 70%. Ré&dlagt er ad fylgjast med péttni
MPA og adlaga Myfenax skammta til samraemis til ad vidhalda kliniskri virkni pegar rifampicin er
gefid samhlida.

Sevelamer

30% minnkun & Cmax 0g 25% minnkun & AUCo.12 wist. fyrir MPA kom fram pegar mycéfendlat mofetil
var gefid samhlida sevelamer en an kliniskra afleidinga (t.d. hofnun & igraeedslu). Hins vegar er radlagt
ad gefa Myfenax ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir inntéku
sevelamer til a0 minnka ahrif & fraisog MPA. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir mycofendlat
mofetil med fosfatbindandi lyfjum 6drum en sevelamer.

Takrolimus

Hja lifrarpegum sem hofu medferd med mycadfenolat mofetili og takrolimus hafdi samhlida gjof
takrélimus ekki ahrif sem mali skipti 8 AUC og Cmax fyrir MPA, virka efnid i mycéfendlat mofetili.
Aftur & moti kom fram um 20% aukning a takrélimus AUC pegar lifrarpbegar sem toku takrolimus
fengu marga skammta af mycdfendlat mofetili (1,5 g tekid tvisvar & dag, ad morgni og ad kvoéldi). Hja
nyrnapegum virtist hins vegar mycofendlat mofetil ekki breyta péttni takrélimus (sja einnig kafla 4.4).

Lifandi bdluefni
Ekki & ad gefa sjuklingum med skerta dnemissvorun lifandi boluefni. Motefnasvorun vid 6drum
boluefnum getur verid skert (sja jafnframt kafla 4.4).

Bdrn
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

Hugsanlegar milliverkanir

pegar dpum var gefid prébenecio 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 Ut med piplaseytingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

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

Ekki mé nota Myfenax & 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 & medgongu.

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

Adur en medferd med Myfenax er hafin purfa kvenkyns sjuklingar a barneignaraldri ad hafa synt
neikveeda nidurstddu Ur tveimur pungunarpréfum & sermi eda pvagi, med nemi a.m.k. 25 mlU/ml, svo
ekki komi til 6afvitandi Utsetningar fdsturs fyrir mycéfendlati. Radlagt er ad framkvama seinna préfid
8 — 10 dogum eftir fyrra préfid. Ef greett er i liffaeri ar latnum liffeeragjafa og ekki er mdgulegt ad gera
tvo pungunarprof med 8-10 daga millibili adur en medferd hefst (vegna timasetningar pess ad
gjafaliffaeri sé tilteekt) & ad gera pungunarprof rétt adur en medferd hefst og annad 8-10 dégum sidar.
Endurtaka a pungunarpréf eftir pvi sem Kliniskt tilefni er til (t.d. ef sjaklingur leetur vita ad hlé hafi
ordid a notkun getnadarvarna). Raeda & nidurstodur allra pungunarpréfa vid sjuklinginn. Gefa &
sjuklingum fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust samband vio laeekninn ef pungun & sér stad.

Mycofendlat hefur 6flug vanskapandi ahrif hja ménnum og eykur haettu & fosturlati og medfeddum

vanskdpunum vid Utsetningu & medgdngu;

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

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

Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid medfaeddar vanskapanir, p.m.t. margar vanskapanir
samtimis, hja bérnum sjuklinga sem voru Utsettir fyrir mycofendlati dsamt 68rum onamisbalandi
lyfjum & medgongu. Oftast var tilkynnt um eftirtaldar vanskapanir:

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

Medfaddur hjartasjakdémur, svo sem op 4 milli gatta eda slegla;

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

Vanskapanir a taugakerfi svo sem klofinn hryggur.

Oeslileg nyru.

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

. medfaeddur gull i edaflekju i heila (congenital choroid plexus cyst);

. skortur @ myndun gleeruhimnu i heila (septum pellucidum agenesis);

. skortur @ myndun lyktartaugar (olfactory nerve agenesis).

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Brjostagjof
Takmorkud gdgn syna ad mycaéfendlsyra skilst Gt i brjostamjélk. Vegna mdguleika & alvarlegum

aukaverkunum mycaéfendlsyru a brjostmylkinga, & ekki ad nota Myfenax hja konum med barn & brjosti
(sja kafla 4.3).
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Karlar

peer takmoérkudu klinisku upplysingar sem eru tilteekar benda ekki til aukinnar heettu & vansképunum
eda fosturlati eftir Gtsetningu fodur fyrir mycéfenolat mofetili.

MPA hefur 6flug vanskapandi ahrif. Ekki er vitad hvort MPA er til stadar i seedi. Utreikningar byggdir
& gégnum ar 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 mycaéfenolat
hefur eiturahrif & erfdaefni i dyrarannséknum i péttni sem er eingéngu litillega meiri en leekningaleg
tsetning hja ménnum, svo ekki er haegt ad utiloka med 6llu heettu & eiturahrifum & erfoaefni i
sadfrumum.

Af pessum astaedum er radlagt ad vidhafa eftirtaldar vartdarradstafanir: Karlkyns sjuklingum sem
stunda kynlif og kvenkyns mékum peirra er radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd
karlkyns sjuklingsins stendur og i alls 90 daga eftir ad notkun myco6fenolat mofetils er heett. Upplysa a
karlkyns sjuklinga sem eru faerir um ad geta barn um hugsanlega ahettu tengda pvi og peir eiga ad
reeda hana vid heilbrigdisstarfsmann med videigandi pjalfun.

Fri6semi

Mycdofendlat mofetil hafdi engin ahrif & frjdsemi karlrotta vid skammta til inntoku sem namu allt ad

20 mg/kg/dag. Alteek Gtsetning vid pennan skammt er 2-3 sinnum meiri en klinisk Gtsetning vid
raolagdan kliniskan skammt upp & 2 g/dag hja nyrnapegum og 1,3-2 sinnum meiri en klinisk Gtsetning
vid radlagdan kliniskan skammt upp & 3 g/dag hja hjartapegum. I rannsokn & frjésemi og a&xlun
kvendyra sem gerd var & rottum ollu skammtar til inntéku sem namu 4,5 mg/kg/dag vanskdpunum (par
med téldum augnleysi, kjalkaleysi og vatnshofdi) hja fyrstu kynsl6d afkveema an eiturdhrifa hja
modur. Altek Gtsetning 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 Gtsetning vid radlagdan
kliniskan skammt upp & 3 g/dag fyrir hjartapega. Ekkert benti til ahrifa & frjdsemi eda a&xlun hja
madrum eda naestu kynsléa.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Mycofendlat mofetil hefur veeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
Mycaéfendlat mofetil getur valdid syfju, rugli, sundli, skjalfta og lagprystingi og sjuklingum er pvi
rédlagt ad gaeta vartdar vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt éryggisupplysinga

Nidurgangur (allt ad 52,6%), feekkun hvitra bl6dkorna (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 mycofendlat mofetils &samt ciklosporini og barksterum. Einnig eru visbendingar um
heerri tidni vissra sykinga (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru taldar upp i t6flu 1 eftir
MedDRA-liffeeraflokkum og tioni. Tidniflokkar voru sem hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000). Vegna mikils munar a tioni sumra aukaverkana eftir pvi hvers kyns
liffeeraigraedslu var um ad reeda er tioni tilgreind serstaklega fyrir sjuklinga sem fengu nyrna-, lifrar-
og hjartaigraedslu.
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Tafla 1

Aukaverkun

(MedDRA) Liffeeraflokkur | Nyrnaigraedsla | Lifrarigraedsla | Hjartaigraedsla
Tidniflokkur Tidniflokkur Tidniflokkur

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Bakteriusykingar Mjdg algengar Mjdg algengar | Mjog algengar

Sveppasykingar Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar

Frumdyrasykingar Sjaldgaefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Veirusykingar

Mjog algengar

Mjog algengar

Mjog algengar

AXli, godkynja, illkynja og étilgreind (einnig blédrur og separ)

Géokynja aexli i hud Algengar Algengar Algengar
Eitilexli Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Eitilfrumukrabbamein Sjaldgafar Sjaldgafar Sjaldgaefar
AXxli Algengar Algengar Algengar
Hudkrabbamein Algengar Sjaldgafar Algengar
Bl60 og eitlar

Blddleysi Mjbg algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Hreinn raudkornabrestur Sjaldgaefar Sjaldgafar Sjaldgafar
Beinmergshilun Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Flekkblading Algengar Algengar Mjdg algengar
Hvitfrumnafjold Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Hvitfrumnafad Mjbg algengar Mjog algengar | Mjbg algengar
Bléofrumnafaed Algengar Algengar Sjaldgeefar
Syndareitileexli (pseudo-

lymphoma) Sjaldgefar Sjaldgafar Algengar
Blodflagnafed Algengar Mjdg algengar | Mjog algengar
Efnaskipti og naering

Blddsyring Algengar Algengar Mjbg algengar
Bléokolesterélhakkun Mjog algengar Algengar Mjog algengar
Blodsykurhakkun Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Blédkaliumhakkun Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Fitudreyri Algengar Algengar Mjdg algengar
Blddkalsiumlaekkun Algengar Mjbg algengar | Algengar
Bléokaliumlekkun Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar
Blddmagnesiumlaekkun Algengar Mjog algengar | Mjbg algengar
Bldofosfatleekkun Mjog algengar Mjog algengar | Algengar
Pvagsyrudreyri Algengar Algengar Mjbg algengar
Pvagsyrugigt Algengar Algengar Mjdg algengar
Ppyngdarminnkun Algengar Algengar Algengar
Gedraen vandamal

Rugl Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Punglyndi Algengar Mjog algengar | Mjbg algengar
Svefnleysi Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Oroleiki Sjaldgeefar Algengar Mjdg algengar
Kvidi Algengar Mjbg algengar | Mjbg algengar
Oedlilegar hugsanir Sjaldgeefar Algengar Algengar
Taugakerfi
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Aukaverkun
(MedDRA) Liffeeraflokkur

Nyrnaigraedsla

Lifrarigraeosla

Hjartaigraedsla

Sundl Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Hofudverkur Mjdg algengar Mjdg algengar | Mjog algengar
Ofsteeling vodva Algengar Algengar Mjdg algengar
Néladofi Algengar Mjdg algengar | Mjog algengar
Svefnhofgi Algengar Algengar Mjog algengar
Skjélfti Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Rykkjakrampar Algengar Algengar Algengar
Bragdtruflun Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Hjarta

Hradslattur Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar
AEdar

Haprystingur

Mjog algengar

Mjog algengar

Mjog algengar

Lagprystingur Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Eitlablodrur Sjaldgaefar Sjaldgafar Sjaldgaefar
Segamyndun i bldedum Algengar Algengar Algengar

/A davikkun Algengar Algengar Mjbg algengar
Ondunarfeari, brjésthol og midmaeti

Berkjuskulkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Hosti Mjog algengar Mjog algengar | Mjog algengar
Maedi Mjdg algengar Mjog algengar | Mjdg algengar

Koma 6rsjaldan

Koma 6rsjaldan

Millivefslungnasjukdoémur Sjaldgafar fyrir fyrir

Fleidruvokvi Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar
Koma 6rsjaldan

Bandvefsmyndun i lungum fyrir Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Meltingarferi

Paninn kvidur Algengar Mjog algengar | Algengar

Kvidverkur Mjog algengar Mjog algengar | Mjog algengar

Ristilbolga Algengar Algengar Algengar

Haegdatregda Mjdg algengar Mjdg algengar | Mjog algengar

Minnkud matarlyst Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar

Nidurgangur

Mjdg algengar

Mjdg algengar

Mjdg algengar

Meltingartruflanir

Mjog algengar

Mjog algengar

Mjog algengar

Vélindabdlga Algengar Algengar Algengar
Ropi Sjaldgeefar Sjaldgeefar Algengar
Vindgangur Algengar Mjog algengar | Mjdg 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 Mjdg algengar Mjog algengar | Mjdg algengar
Brishdlga Sjaldgeefar Algengar Sjaldgeefar
Munnbélga Algengar Algengar Algengar
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Aukaverkun

(MedDRA) Liffeeraflokkur | Nyrnaigraedsla | Lifrarigraedsla | Hjartaigraeosla

Uppkost Mjdg algengar Mjdg algengar | Mjdg algengar

Onamiskerfi

Ofnami Sjaldgeefar Algengar Algengar
Koma ¢rsjaldan | Koma 6rsjaldan

Gammagldbulinskortur Sjaldgafar fyrir fyrir

Lifur og gall

Hakkad gildi alkalisks

fosfatasa i bl6di Algengar Algengar Algengar

Haekkad gildi laktat

dehydrégenasa i bldoi Algengar Sjaldgeefar Mjdg algengar

Haekkud gildi lifrarensima i

bl6di Algengar Mjbg algengar | Mjbg algengar

Lifrarb6lga Algengar Mjog algengar | Sjaldgaefar

Gallraudaaukning i bl6di Algengar Mjog algengar | Mjbg algengar

Gula Sjaldgeefar Algengar Algengar

HU0 og undirhud

Bdlur Algengar Algengar Mjdg algengar

Hérlos Algengar Algengar Algengar

Utbrot Algengar Mjdg algengar | Mjog algengar

Ofvoxtur i huo Algengar Algengar Mjog algengar

Stodkerfi og bandvefur

Lioverkir Algengar Algengar Mjog algengar

Mattleysi i vodvum Algengar Algengar Mjdg algengar

Nyru og pvagferi

Hakkad gildi kreatinins i

bl6ai Algengar Mjog algengar | Mjdg algengar

Haekkad gildi pvagefnis i

bl6di Sjaldgafar Mjbg algengar | Mjbg algengar

Bl6d i pvagi Mjdg algengar Algengar Algengar

Skert nyrnastarfsemi Algengar Mjog algengar | Mjbg algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

prottleysi Mjbg algengar Mjog algengar | Mjog algengar

Kuldahrollur Algengar Mjdg algengar | Mjog algengar

Bjagur Mjdg algengar Mjog algengar | Mjdg algengar

Kvidslit Algengar Mjdg algengar | Mjog algengar

Lasleiki Algengar Algengar Algengar

Verkur Algengar Mjog algengar | Mjog algengar

Hiti Mjog algengar Mjog algengar | Mjog algengar

Brétt bolguheilkenni sem

tengist hemlum & nymyndun

purina Sjaldgeefar Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Lysing valinna aukaverkana

IlIkynja sjukdomar

Sjuklingar a 6nemisbalandi medferd med lyfjasamsetningum, par med téldu mycofendlat mofetili,
eru i aukinni heettu & ad fram komi eitilexli og adrir illkynja sjukdémar, sérstaklega i hud (sja

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

Sykingar

Allir sjuklingar sem fa 6naemisbelandi lyf eru i aukinni haettu & bakteriu-, veiru- og sveppasykingum
(sem sumar geta verid banvanar), p.m.t. teekifeerissykingum og endurvirkjun dulinna veirusykinga.
Haettan eykst eftir pvi sem heildaronaemisbalingin er meiri (sja kafla 4.4). Alvarlegustu sykingarnar
voru blédsyking, lifhimnubdlga, heilahimnubdlga, hjartapelsbdlga, berklar og 6demigerdar sykingar
af voldum mykadbakteria. Algengustu teekifaerissykingar hjé sjuklingum sem fengu mycéfenodlat
mofetil (2 g eda 3 g & dag) asamt 6drum 6neemisbalandi lyfjum i kliniskum samanburdarrannséknum
hja nyrnapegum, hjartabegum og lifrarpegum sem spénnudu a.m.k. eitt &r voru candida i slimu og huag,
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 fjolhreidra
innlyksuheilab6lgu (PML-heilabélgu) sem tengdust JC-veiru hja sjuklingum sem fengu medferd med
onaemisbalandi lyfjum, p.m.t. mycéfendlat mofetil.

BI64 og eitlar

Pekkt er ad heetta & frumufaekkun af einhverjum toga i bl6di, p.m.t. hvitfrumnafaed, bldoleysi,
blodflagnafeed og blodfrumnafed, tengist mycofenolat mofetili og getur han leitt til eda att patt i pvi
ad sykingar eda bleeding komi upp (sjé kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um kyrningahrap
(agranulocytosis) og daufkyrningafaed og er pvi radlagt ad fylgjast reglulega med sjiklingum sem fa
myco6fendlat mofetil (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um vanmyndunarblddleysi (aplastic anaemia)
og beinmergsbilun hja sjuklingum sem fengu medferd med mycofendlat mofetili og hafa pessir kvillar
i sumum tilvikum reynst banvenir.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) hja sjuklingum sem
fengu mycofendlat mofetil (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vid einstok tilvik um 6edlilega myndun daufkyrninga, ad medtdldu dunnu Pelger-
Huet frabrigdi, hja sjuklingum sem fengid hafa myco6fendlat mofetil. Pessar breytingar tengjast ekKki
skertri starfsemi daufkyrninga. bessar breytingar geta bent til ,,vinstri skekkju“ i proska daufkyrninga i
bl6drannséknum sem geta fyrir mistok verid tulkud sem merki um sykingu hja énemisbaldum
sjuklingum eins og peim sem fa mycdfendlat mofetil.

Meltingarferi

Alvarlegustu aukaverkanir a meltingarfaeri voru sar og blaedingar i meltingarvegi, sem er pekkt ad geti
komid upp vid notkun mycaofendlat mofetils. 1 klinisku lykilrannséknunum var algengt ad tilkynnt
veeri um sar i munni, vélinda, maga, skeifugdrn og smapérmum, sem oft voru erfidari vidfangs vegna
bleedingar, auk blodugra uppkasta, sortusaurs og blaedandi maga- eda ristilbolgu. Algengustu
aukaverkanir & meltingarfaeri voru hins vegar nidurgangur, 6gledi og uppkost. Holsjarrannsdknir &
sjuklingum med nidurgang sem tengdist myc6fendlat mofetili hafa leitt i 1jés einstok tilvik
totuvisnunar i smapoérmum (intestinal villous atrophy) (sja kafla 4.4).

Ofnaemi
Tilkynnt hefur verié um ofnemi, p.4& m. ofsabjlig og bradaofnemisvidbrogd.

Medganga, sengurlega og burdarmal
Tilkynnt hefur verié um fasturlat hja sjuklingum sem voru utsettir fyrir mycofendlat mofetili, einkum
a fyrsta prigjungi medgodngu, sja kafla 4.6.

Meofeddir kvillar
Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vio medfaeddar vanskapanir hja bérnum sjuklinga sem
voru Gtsettir fyrir mycofendlat mofetili &samt 6drum dnaemisbalandi lyfjum, sja nanar i kafla 4.6.

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti
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Einstoku sinnum hefur verid tilkynnt um millivefslungnasjukdém og bandvefsmyndun i lungum hja
sjuklingum sem fengu myco6fenélat mofetil &samt 6drum édnaemisbelandi lyfjum og olli pad stundum
dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um berkjuskalk (bronchiectasis) hja bornum og fullordnum.

Onamiskerfi
Tilkynnt hefur verid um gammagloébdlinlekkun hja sjuklingum sem fa mycéfenolat mofetil asamt
6drum onaemisbelandi lyfjum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

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

Bradu bdlguheilkenni sem tengist hemlum & nymyndun purina (de novo purine synthesis inhibitors
associated acute inflammatory syndrome) hefur verid lyst eftir markadssetningu lyfsins, sem
pversteedukenndu for-bolguvidbragdi sem tengist mycofendlat mofetili og mycofendlsyru og
einkennist af hita, lidverk, lidbolgu, vodvaverkjum og haeekkudum gildum bélguvisa. I birtum
tilvikaskyrslum er lyst hrodum bata eftir ad notkun lyfsins var heett.

Sérstakir sjuklingahépar

Born

Tegund og tidni aukaverkana i kliniskri rannsdkn sem ték til 92 sjuklinga a aldrinum 2 til 18 ara sem
gefid var 600 mg/m? af mycofendlat mofetil til inntdku tvisvar & dag voru almennt svipadar og fram
kom hja fullordnum sjaklingum sem fengu 1 g af mycofendlat mofetili tvisvar & dag. Hins vegar, voru
eftirfarandi medferdartengdar aukaverkanir algengari hja bérnum, sérstaklega bérnum yngri en 6 ara
ad aldri, samanborid vid fullordna: Nidurgangur, blodsyking, hvitfrumnafad, blodleysi og syking.

Aldradir

Aldragdir (> 65 ara) eru liklega almennt i meiri heettu & aukaverkunum vegna 6naemisbelingar. Aldradir
sem fa Myfenax sem hluta af samsettri dneemisbalandi medferd geta verid i meiri haettu & ad fa vissar
sykingar (m.a. CMV vefjaifarandi sjukdom) og hugsanlega maga- og parmablaedingu og lungnabjlg
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 dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdommtun med mycdéfenolat mofetili hafa borist ur kliniskum rannséknum og fra
reynslu eftir markadssetningu. | mérgum pessara tilvika var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir. i
peim ofskommtunartilvikum par sem tilkynnt var um aukaverkanir eru peer innan pekkts ramma um
oOryggi lyfsins.

Gera ma rad fyrir ad ofskdmmtun med mycéfendlat mofetili geeti hugsanlega valdid yfirbaelingu a
onamiskerfinu og aukid nemi fyrir sykingum og beinmergsbalingu (sja kafla 4.4). Ef
daufkyrningafeed kemur fram & ad hetta ad gefa Myfenax eda minnka skammt (sja kafla 4.4).

EkKi er haegt blast vid ad bléoskilun fjarleegi svo mikid af MPA eda MPAG ad pad skipti mali

Kliniskt. Efni sem binda gallsyrur, svo sem koélestyramin, geta fjarlegt MPA med pvi ad draga ar
lifrar-parma hringras lyfsins (sja kafla 5.2).
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, ATC-flokkur: LO4AAQ06

Verkunarhattur

Mycdofendlat mofetil er 2-morfélinetyl ester af MPA. MPA er sértaekur og afturkreefur hemill & virkni
IMPDH, &n samkeppni, og hemur pess vegna de novo ferlid vid nymyndun gdandésin ndcleétids an
pess ad tengjast DNA. par sem T- og B-eitilfrumur geta ekki fjolgad 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 éahrif &
vardstodvar (checkpoints) sem styra efnaskipum eitilfrumna. Med pvi ad nota CD4+ T-eitilfrumur Gr
monnum hefur verid synt fram 4 ad MPA breytir umritunarvirkni i eitilfrumum Ur fjdlgunarastandi 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

Frasog

Eftir inntoku frasogast mycéfenolat mofetil hratt og vel og breytist i virka umbrotsefnid MPA. Eins og
sést & beelingu a bradri héfnun eftir nyrnaigraedslu, tengist virkni mycéfendlat mofetils til
onamisbalingar pvi hversu mikill styrkur MPA er. Medaladgengi mycéfendlat mofetils eftir inntoku
byggt & AUC fyrir MPA er 94% midad vid mycofendlat mofetil i blased. Matur hafdi engin ahrif &
hversu mikid frasog (AUC fyrir MPA) mycofenolat mofetils var pegar pad var gefid nyrnapegum i
skommtum sem ndmu 1,5 g tvisvar & dag. P06 dro Ur Cpax fyrir MPA um 40% pegar matur var til
stadar. Mycofenolat mofetil meelist ekki almennt i plasma eftir gjof til inntoku.

Dreifing

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

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

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

Umbrot

MPA umbrotnar einkum fyrir tilstilli glukaronyl transferasa (iséensimsins UGT1A9) og myndar ovirkt
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
lyfjafraedilega virkt og leikur grunur & um ad pad valdi sumum af aukaverkunum mycaéfenolat mofetils
(nidurgangi, hvitfrumnafad).

Brotthvarf
Overulegt magn af lyfinu (< 1% af skammti) skilst Gt sem MPA i pvagi. Skammtur af geislamerktu
myco6fendlat 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 Ut i pvagi sem
MPAG.
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i kliniskum styrkleikum er ekki hagt ad fjarleegja MPA og MPAG med bl6dskilun. b6 er haegt ad
fjarleegja MPAG i litlum maeli pegar bl6dpéttni MPAG er mikil (> 100 w/ml). Efni sem binda
gallsyrur, svo sem koélestyramin, minnka AUC fyrir MPA med pvi ad breyta lifrar - parmahringras
lyfsins (sja kafla 4.9).

Afdrif MPA radast af nokkrum flutningskerfum. PAlypeptid sem flytja lifreenar anjonir (organic
anion-transporting polypeptides, OATP) og protein sem tengist fjollyfjabnaemi (multidrug resistance-
associated protein 2, MRP2) eiga patt i afdrifum MPA; is6form OATP, MRP2 og prétein sem tengist
vidnami gegn brjostakrabbameini (breast cancer resistance protein, BCRP) eru flutningsprotein sem
tengjast Utskilnadi glakarénioa i galli. Prétein sem veldur fjéllyfjadnaemi (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 lifraeenar anjénir i nyrum.

Lifrar-parmahringras (enterohepatic recirculation) truflar nakvaeema akvordun & breytum sem lysa
afdrifum MPA,; eingdngu er hagt ad gefa upp synileg (apparent) gildi. Hja heilbrigoum sjalfbodalidum
0g sjuklingum med sjalfsofneemissjukdoma sast Uthreinsun sem var u.p.b. 10,6 I/Klst og 8,27 I/klst, i
peirri r6d, og helmingunartimi sem var 17 klist. Medalgildi fyrir Gthreinsun voru herri hja
liffeerapegum (& bilinu 11,9-34,9 I/klst) og medalgildi helmingunartima laegri (5-11 klst) og var litill
munur a nyrna-, lifrar- og hjartabegum. Einstaklingsmunur var & pessum breytum fyrir brotthvarf eftir
pvi hvada adra medferd med dnaemisbelandi lyfjum sjuklingarnir fengu, tima fra liffeeraigraedslu,
péttni albimins i plasma og nyrnastarfsemi. bessir pattir skyra hvers vegna synileg Gtsetning er minni
pegar CellCept 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 liffeeraigraedsiu.

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 sast hja heilbrigdum einstaklingum eda
einstaklingum med minna skerta nyrnastarfsemi. AUC fyrir MPAG eftir einn skammt var ad medaltali
3-6 sinnum harra hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi en hja einstaklingum med
veaega skerdingu a nyrnastarfsemi eda heilbrigdum einstaklingum, en pad er i samreemi vid pekktan
nyrnadtskilnad MPAG. Ahrif margra skammta af mycofendlat mofetil 4 sjiklinga 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

Hja sjuklingum sem urdu fyrir pvi ad nyrun téku ekki vid sér strax eftir igraeedslu var medal AUCo-12 ist.
fyrir MPA sambeerilegt vid pad sem var hja sjuklingum sem urdu ekki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun
teekju vid sér eftir igreedslu. Medal AUCo.12 wist. fyrir MPAG var 2-3 sinnum herra en hja sjuklingum
sem urdu ekKki fyrir neinni tof & pvi ad nyrun taekju vid sér eftir igraeedslu. Fram getur komid
timabundin haekkun & ébundna hlutanum og bl6dpéttni MPA hja sjaklingum par sem nyrun toku ekki
strax vid sér. EKKi virdist purfa ad adlaga Myfenax skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalioum med skorpulifur af véldum afengisneyslu hafdi lifrarsjakdémurinn tiltdlulega litil
anrif &4 MPA glukarénidtengingu i lifur. Ahrif lifrarsjukdoms & pessa ferla fara sennilega eftir
vidkomandi sjukdomi. Ahrif gaetu verid énnur vid lifrarsjukdoém med rikjandi skemmdir & gallvegum,
svo sem Vvid gallskorpulifur a byrjunarstigi.

Born

Melisteerdir lyfjahvarfa voru metnar hja 49 boérnum (a aldrinum 2 til 18 ara) sem fengid h6fou nyra og
var gefid 600 mg/m? af mycofenolat mofetil til inntoku tvisvar & dag. Pessi skammtur gaf AUC gildi
fyrir MPA svipud og sjast hja fulloronum nyrnapegum sem fengu mycdéfenélatskammt sem nam 1 g
tvisvar & dag snemma og seint & timabilinu eftir igraedslu (post-transplant period). AUC gildi fyrir
MPA voru svipud snemma og seint & timabilinu eftir igreedslu hja bérnum og fullordnum.
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Aldradir
EkKi hefur sést munur & lyfjahvérfum mycéfendlat mofetils og umbrotsefna pess hja éldrudum
(> 65 ara) og yngri liffeerapegum.

Sjuklingar sem taka getnadarvarnartoflur

Rannsdkn & samtimis toku mycofenolat mofetils (1 g tvisvar & dag) og getnadarvarnart6flum med
blondu 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) hjé 18 konum, sem ekki héfou
farid i liffeeraflutning (toku ekki 6nnur 6naemisbalandi lyf), yfir 3 samfellda tidahringi syndi engin
klinisk ahrif mycofendlat mofetils & baelandi ahrif getnadarvarnartafinanna & egglos sem skiptu mali.
Anrif & serum péttni gulblsstyrinormdns (LH), eggbusstyrinormén (FSH) og progesteron voru ekki
marktaek. Samtimis taka mycéfendlat mofetils hafdi ekki ahrif sem skiptu mali kliniskt & lyfjahvorf
getnadarvarnarlyfja til inntdku (sja einnig kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I tilraunalikonum var mycoéfendlat mofetil ekki &xlisvaldandi. Haesti skammtur sem profadur var i
dyrarannséknum & krabbameinsmyndun leiddi til um 2-3 sinnum meira magns i likamanum (AUC eda
Cmax) €n pess sem vart vard vid hja nyrnapegum vid rddlagdan 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.

Twveer préfanir & eiturahrifum & gen (in vitro préfun & eitilexlum i mdsum og in vivo misa beinmergs
smakjarna prof) syndu moguleika & ad mycofenolat mofetil valdi afbrigdileika & litningum. bessi ahrif
geta verid tengd verkunarhatti t.d. hdmlun & nymyndun nikleétida i neemum frumum. Onnur in vitro
prof til greiningar & stokkbreytandi ahrifum & gen syndu ekki fram 4 eiturahrif & gen.

i rannsoknum & vansképun hjé rottum og kaninum var um uppsog efna og vanskapanir ad reda i
fostrum hja rottum vid 6 mg/kg/dag (par med talin augnleysi, kjalkaleysi og vatnsh6fud) og hja
kaninum vid 90 mg/kg/dag (par & medal fravik & hjarta og &dakerfi og nyrum, svo sem réng
stadsetning hjarta og nyrna og pindar- og naflahaull) an eiturdhrifa & médur. Magn i likamanum vid
pessi gildi jafngildir nokkurn veginn eda er minna en 0,5 sinnum magn i likamanum vid radlagdan
Kliniskan skammt upp & 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 mycofendlat mofetils hja rottum, masum, hundum og dpum. 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 & meltingarfaeri saust hja hundum vid magn i likamanum sem jafngilti
eda var minna en magn i likamanum vid radlagda skammta. Ahrif & meltingarfeeri og nyru sem voru i
samraemi vid vessapurrd saust lika hja pum vid haesta skammt (magn i likamanum sem jafngilti eda
var meira en magn i likamanum vid kliniska skammta). Eiturahrif mycdéfendlat mofetils utan radlagora
skammta virdast vera i samraemi vid aukaverkanir sem saust i kliniskum rannsoknum & ménnum, en
peer veita nd raunhafari 6ryggisupplysingar til handa sjuklingah6pnum (sja kafla 4.8).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
orkristalladur sellulési

polyvidén K-30
magnesium sterat
natriumcroskarmellési
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Tofluhud

hyprémellési (HPMC 2910

titan tvioxid (E171)

makrdgol (PEG 400)

talkim

indigdkarmin allitur (E132)

svart jarnoxio (E172)

rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Gegnsajar PVC/PVdC-alpynnupakkningar

Pakkningasteerdir med 50, 100, 150, 50 x 1 eda 100 x 1 og fjélpakkningar sem innihalda 150
(3 pakkningar med 50) toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/003 (50 t5flur)
EU/1/07/438/004 (150 toflur)
EU/1/07/438/005 (50 x 1 toflur)
EU/1/07/438/007 (100 t5flur)
EU/1/07/438/008 (100 x 1 toflur)
EU/1/07/438/010 (150 (3 x 50) toflur)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21. febrtar 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. névember 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar
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A.

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

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 abyrgir fyrir lokasampykkt

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polland

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

. Aatlun um ahattustjornun
A ekki vid.
. Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahattu

Markadsleyfishafi skal nd samkomulagi vid lyfjayfirvold vidkomandi rikis um innihald og
uppsetningu freedsluefnis og spurningalista til ad fylgja eftir pungunum, p.m.t. kynningarefni,
dreifingarleidir og adrir peettir freedsludaetiunar.

Freedsludeetluninni er &tlad ad tryggja ad heilbrigdisstarfsménnum og sjaklingum sé kunnugt um
vanskapandi og stokkbreytingavaldandi ahrif lyfsins, porfina fyrir pungunarprof adur en medferd med
Myfenax hefst, porfina fyrir getnadarvarnir hja baedi koérlum og konum og hvad gera skal ef til
pungunar kemur medan & medferd med Myfenax stendur.
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i hverju adildarriki par sem Myfenax er markadssett skal markadsleyfishafi tryggja ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar sem blast ma vid ad avisi, afgreidi eda noti Myfenax fai eftirtalid
freedsluefni:

o Fradsluefni handa heilbrigdisstarfsfolki

e Upplysingar handa sjuklingum

Fraedsluefni handa heilbrigdisstarfsfolki a ad innihalda:
e Samantekt & eiginleikum lyfs
e Leidbeiningar handa heilbrigoisstarfsfolki

Upplysingar handa sjuklingum eiga ad innihalda:
o Fylgisedil
e Leidbeiningar handa sjuklingum

Fraedsluefnid skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:

Utbta & mismunandi efni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjiklinga. Fyrir sjiklinga 4 ad adskilja &
videigandi hatt texta sem atladur er kérlum og texta sem atladur er konum. Leidbeiningarnar eiga ad
taka til eftirtalinna efnispatta:

« [ inngangi hvers leidbeiningabaklings & ad upplysa lesandann um ad tilgangurinn sé ad skyra fra
pvi ad fordast verdi ad fostur verdi Utsett fyrir lyfinu og hvernig eigi ad lagmarka hettu &
feedingargollum og fosturlati sem tengist mycofenolat mofetili. Utskyra & ad p6 baeklingurinn sé
mjog mikilveegur innihaldi hann ekki teemandi upplysingar um mycofendlat mofetil og ad einnig
purfi ad lesa vandlega samantekt 4 eiginleikum lyfs (heilbrigdisstarfsmenn) og fylgisedil sem fylgir
med lyfinu (sjuklingar).

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

 R&d handa sjiklingum: I pessum kafla & ad leggja aherslu & itarlegar, freedandi og samfelldar
samreaedur sjuklinga vid heilbrigdisstarfsmenn um hettu sem stafar af mycofenolat mofetili &
medgdngu og videigandi adgerdir til ad draga ur henni, p.m.t. énnur medferdarirradi ef vid a.
Leggja & aherslu & naudsyn pess ad styra pvi hvort og hvenar pungun verdur.

» Naudsyn pess ad fordast ad fostur verdi atsett fyrir lyfinu: Porf fyrir getnadarvarnir hja sjaklingum
& barneignaraldri fyrir medferd med mycdéfendlat mofetili, medan & henni stendur og eftir ad henni
lykur. Utskyra & porf fyrir getnadarvarnir hja karlkyns sjiklingum sem stunda kynlif (p.m.t. peim
sem hafa gengist undir sadrasarrof) og konum & barneignaraldri. Leggja & rika aherslu & porf fyrir
getnadarvarnir fyrir medferd med mycdéfendlat mofetili, medan a henni stendur og eftir ad henni
Iykur, b.m.t. nakveemlega hve lengi parf ad halda notkun getnadarvarna afram eftir ad medferd er
heett.

Auk pess & i texta fyrir konur ad Gtskyra kréfur um pungunarpréf 4dur en medferd med mycofendlat
mofetili hefst og medan & henni stendur, p.m.t. radleggingar um tvo neikveaed pungunarprof adur en
medferd hefst og mikilvaegi pess ad pau séu rétt timasett. Einnig a ad Utskyra naudsyn pess ad halda
afram ad gera pungunarpréf medan a 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 mycdfenolat mofetili er heett. Ennfremur ad karlar eigi ekki ad gefa seedi medan
& medfero stendur eda i a.m.k. 90 daga eftir ad medferd med mycdfenolat mofetili er heett.
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Radleggingar um vidbrogd ef pungun verdur eda grunur leikur & ad pungun hafi ordid medan &
medferd med mycofendlat mofetili stendur eda skdmmu eftir ad henni er hatt. Upplysa & sjuklinga um
ad peir eigi ekki ad hatta ad taka mycadfendlat mofetil heldur hafa tafarlaust samband vid laekni sinn.
Utskyra 4 ad rétt vidbrogd, sem byggjast 4 einstaklingsbundnu mati & avinningi og ahettu, verdi
akvedin i hverju tilviki eftir samraedur sjuklings og leeknis.

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.
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VIDAUKI Il

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Myfenax 250 mg hord hylki.
myco6fendlat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 250 mg mycéfendlat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 hylki
300 hylki
100 x 1 hylKki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Farid varlega med Myfenax hylKki.
Ekki ma opna eda mylja hylkin og anda ad sér duftinu sem hylkin innihalda eda leyfa pvi ad komast i
snertingu vid huo.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/001 (100 hylki)
EU/1/07/438/002 (300 hylki)
EU/1/07/438/006 (100 x 1 hylki)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Myfenax 250 mg hylki

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Myfenax 250 mg hord hylki.
myco6fendlat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 250 mg mycéfendlat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 300 (3 pakkningar med 100) hylki

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Fario varlega med Myfenax hylki.
Ekki méa opna eda mylja hylkin og anda ad sér duftinu sem hylkin innihalda eda leyfa pvi ad komast i
snertingu vid hud.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/009 300 hylki (3 pakkningar med 100)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myfenax 250 mg hylki

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Myfenax 250 mg hord hylki.
myco6fendlat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 250 mg mycéfendlat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 hylki
Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Fario varlega med Myfenax hylki.
Ekki ma opna eda mylja hylkin og anda ad sér duftinu sem hylkin innihalda eda leyfa pvi ad komast i
snertingu vid huo.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myfenax 250 mg hylki

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1.  HEITILYFS

Myfenax 250 mg hord hylki.
mycofendlat mofetil.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Myfenax 500 mg toflur.
myco6fendlat mofetil.

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg mycéfendélat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 toflur

100 toflur
150 toflur

50 x 1 toflur
100 x 1 toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Farid varlega med Myfenax filmuhtdadar toflur.
Ekki mé& mylja toflurnar.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Netherlands
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/003 (50 t5flur)
EU/1/07/438/004 (150 toflur)
EU/1/07/438/005 (50 x 1 toflur)
EU/1/07/438/007 (100 t5flur)
EU/1/07/438/008 (100 x 1 toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Farid varlega med Myfenax filmuhtdadar toflur.
Ekki mé& mylja toflurnar.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur
myco6fendlat mofetil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg mycéfendélat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 150 (3 pakkningar med 50) toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Fario varlega med Myfenax filmuhUdadar toflur.
Ekki ma mylja toflurnar.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Netherlands
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/010 150 t6flur (3 pakkningar med 50)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur
myco6fendlat mofetil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg mycdéfendélat mofetil.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 toflur
Innihald fjolpakkningar, méa ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Farid varlega med Myfenax filmuhtdadar toflur.
Ekki ma mylja téflurnar.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Netherlands
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/438/010

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1.  HEITILYFS

Myfenax 500 mg filmuhtdadar toflur.
mycofendlat mofetil.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Myfenax 250 mg hord hylki
myco6fendlat mofetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Myfenax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Myfenax

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Myfenax og vid hverju pad er notad
Myfenax er lyf sem er notad til ad baela 6naemisvirkni.
Lyfid inniheldur virka efnid mycdfendlat mofetil.

Myfenax er notad til ad hindra pad ad likaminn hafni igreeddu nyra, hjarta eda lifur. bad er notad med
6drum lyfjum med svipada virkni (p.e. ciklésporini og barksterum).

2. Adur en byrjad er ad nota Myfenax

ADVORUN

Mycofendlat veldur feedingargdllum og fosturlati. Konur & barneignaraldri verda ad leggja fram
neikveett pungunarprof &dur en medferd hefst og fylgja radleggingum leknisins 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 bigja leekninn ad Gtskyra paer aftur adur en pa tekur
mycofendlat. Frekari upplysingar eru i kéflunum ,,VVarnadarord og varudarreglur” og ,,Medganga og
brjostagjof.

Ekki méa nota Myfenax
e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mycdfenolat mofetil, mycéfendlsyru eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
o ef pu ert kona & barneignaraldri og hefur ekki lagt fram neikvaett pungunarpréf aour en pu
fékkst avisad lyfinu, par sem mycofendlat veldur feedingargdllum og fosturlati.
o ef pa ert pungud, fyrirhugar ad verda pungud eda heldur ad pa getir verid pungud
o ef pa notar ekki 6rugga getnadarvorn (sja ,,Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof
o ef puert med barn & brjosti.
Taktu ekki lyfig ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en pa tekur Myfenax.
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Varnadarord og varudarreglur
Raeddu tafarlaust vid leekninn adur en medferd med Myfenax er hafin:

o ef paert eldri en 65 ara, par sem pu gaetir verid i aukinni hattu a ad fa aukaverkanir svo sem
tilteknar veirusykingar, bleedingar fra meltingarvegi og lungnabjug, borid saman vid yngri
sjuklinga.

e ef pu feerd einhverjar visbendingar um sykingu (t.d. hita, s&rindi i halsi), 6veenta marbletti
og/eda blaedingu.

o ef bl ert med eda hefur einhvern timann verid med meltingarfeerasjukdéma, t.d. magasar.

o ef pa &formar ad verda pungud eda verour pungud & medan pu eda maki pinn ferd Myfenax.

o ef pd ert med arfgengan ensimskort, svo sem Lesch-Nyhan heilkenni eda Kelley-Seegmiller
heilkenni.

Myfenax dregur Gr varnarmeetti likamans. Vegna pessa er aukin haetta a hiokrabbameini. bvi & ad hlifa
likamanum vid sélarljosi og Gtfjolublaum geislum eins og kostur er med pvi ad nota videigandi
hlifdarfatnad og solvorn med haum varnarstudli.

pU matt ekki gefa bl6d medan & medferd med Myfenax stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad henni er
heett. Karlar mega ekki gefa saedi medan a medferd med Myfenax stendur eda i 90 daga eftir ad henni
er heett.

Bdrn og unglingar

Myfenax er notad hja bornum og unglingum (2 til 18 &ra ad aldri) til ad hindra pad ad likaminn hafni
igreddu nyra.

Myfenax & ekki ad nota hja bérnum og unglingum (2 til 18 4ra ad aldri) sem hafa gengist undir hjarta-
eda lifrarigraedslu.

Myfenax & ekki ad nota hja bornum yngri en 2 ara par sem takmdorkud gogn liggja fyrir um 6ryggi og
verkun pess hja pessum aldurshép er ekki haegt ad veita radleggingar vardandi skammtasterd.

Notkun annarra lyfja samhlida Myfenax:
Lé&tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef haegt er ad svara einhverri eftirfarandi spurninga jatandi, skal hafa samband vid leekninn adur en
byrjad er ad taka Myfenax:
e Tekurdu lyf sem innihalda:

O azatidprin eda énnur dnemisbalandi lyf (sem stundum eru gefin sjuklingum eftir igraeedslu),

0 kolestyramin (notad til medferdar & sjuklingum med hatt kolesterdl i blodi),
o rifampicin (syklalyf),
0 syrubindandi lyf eda prétonupumpuhemla, fosfatbindandi lyf (notud hja sjuklingum med

langvinna nyrnabilun til ad draga Ur frasogi & fosfati),

syklalyf — notud vié bakteriusykingum,

isavikonazol — notad vid sveppasykingum,

telmisartan — notad vid haum blodprystingi,

eda onnur lyf (pbar med talin lyf sem haegt er ad kaupa an lyfsedils) sem laeknir pinn veit ekki
um?

¢ Parftu ad lata bélusetja pig (med lifandi boluefni)? Laeknirinn verdur ad radleggja pér hvad hentar.

O O0OO0Oo

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Getnaoarvarnir hja konum sem fa Myfenax

Ef pd ert kona a barneignaraldri verdur pa ad nota érugga getnadarvérn medan & notkun Myfenax
stendur. Par & medal:

- Adur en pu byrjar ad taka Myfenax

- Allan timann medan & medferd med Myfenax stendur

- I sex vikur eftir ad pu heettir ad taka Myfenax

Reaeddu vid lekninn um hvada getnadarvorn hentar pér. Slikt er einstaklingsbundid. Askilegt er ad
nota tvenns konar getnadarvarnir til ad draga Ur heettu & daeskilegri pungun. Raeddu vid leekninn eins

63



fljott og kostur er ef pu heldur ad getnadarvarnir hafi brugdist eda ef pu hefur gleymt ad taka
getnadarvarnatoflu.

Ef eitthvad af eftirfarandi & vio um pig ert pu ekki feer um ad verda pungud:

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

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

- Legid hefur verid fjarleegt med skurdadgerd (legnam).

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

- pU feeddist med einhvern af eftirtéldum sjaldgeefu sjikdémum sem gera pungun 6mdégulega: XY
arfgerd, Turner‘s sjukdom eda medfedda vanskdpun & legi (uterine agenesis).

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

Getnadarvarnir hja kdrlum sem fa Myfenax

Tiltek gdgn benda ekki til aukinnar hattu & vansképunum eda fosturlati ef fadirinn tekur mycéfendlat.
b6 er ekki haegt ad Gtiloka slika haettu med 6llu. | vartdarskyni er radlagt ad pi eda kvenkyns maki
pinn notir 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i 90 daga eftir ad pu heettir ad fa
Myfenax.

Ef pa fyrirhugar ad eignast barn skaltu reeda vid leekninn um hugsanlega ahettu og 6nnur
medferdarirraedi.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. Leeknirinn mun reeda vid pig um &hattu sem tengist pungun

og 6nnur lyf sem pu geetir tekid til ad koma i veg fyrir hofnun igreedds liffeeris ef:

e pu fyrirhugar ad verda pungud.

* pu sleppir eda heldur ad pu hafir sleppt bledingum, hefur 6edlilegar bleedingar eda pig grunar ad
ba sért pungud.

» pu stundar kynlif &n pess ad nota druggar getnadarvarnir.

Ef pu verdur pungud medan pu tekur mycaofenolat, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Haltu pé afram

ad taka Myfenax par til pu hefur raett vid leekninn.

Medganga

Mycdéfendlat veldur harri tioni fosturlata (50%) og alvarlegra feedingargalla (23-27%) hja 6faeddum
bérnum. Medal feedingargalla sem tilkynnt hefur verid um eru vanskapanir & eyrum, augum, andliti
(klofin vor/klofinn gémur), 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 gaeti komid fram hja barni pinu.

Ef pd ert kona a barneignaraldri verdur pa ad leggja fram neikvaett pungunarpréf adur en meoferd
hefst og fylgja radleggingum laeknisins um getnadarvarnir. Laeknirinn gati viljad framkvaema fleiri en
eitt pungunarprof til ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud adur en medferd hefst.

Brjostagjof
PU matt ekki taka Myfenax ef pu ert med barn & brjosti. Pad er vegna pess ad litill hluti lyfsins getur
borist i brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla

Myfenax hefur litil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar teekja eda véla. Ef pu finnur fyrir syfju, dofa
eda rugli skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfraeding og ekki aka eda stjorna teekjum eda vélum fyrr
en pér lidur betur.

Myfenax inniheldur natrium
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Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hérdu hylki, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
3. Hvernig nota & Myfenax

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknir, sem sérheefir sig i igreedslum, hefur medferd pina og hefur eftirlit med henni.

Venjulega er Myfenax tekid & eftirfarandi hatt:

Nyrnaigreaedsla

Fullordnir

Fyrsti skammturinn er gefinn innan 72 klukkustunda fra igraedslu. Radlagdur dagskammtur er 8 hylki
(2 g af virku efni) tekin i tvennu lagi. betta pydir ad taka & 4 hylki & morgnana og 4 hylki & kvoldin.
Born og unglingar (2 til 18 ara ad aldri)

Skammtur er breytilegur eftir steerd barnsins. Laeknirinn mun &dkveda hentugasta skammtinn byggt &
likamsyfirbordi (haed og pyngd). Radlagdur skammtur er 600 mg/m? tekinn tvisvar & dag.

Hjartaigraedsla

Fullordnir
Fyrsti skammturinn er gefinn innan 5 daga fra igraedslu. Radlagdur dagskammtur er 12 hylki (3 g af
virku efni) tekin i tvennu lagi. Pad pydir ad taka & 6 hylki & morgnana og 6 hylki & kvoldin.

Bdrn
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myfenax hja bérnum sem fengid hafa hjartaigraedslu.

Lifrarigraedsla

Fullordnir

Fyrsti skammturinn af Myfenax til inntoku er gefinn a.m.k. 4 dégum eftir igraedslu og pegar pu ert fer
um ad gleypa lyf. Radlagdur dagskammtur er 12 hylki (3 g af virku efni) tekin i tvennu lagi. Pad pydir
6 hylki & morgnana og 6 hylki & kvéldin.

Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myfenax hja bérnum sem fengid hafa lifrarigraedslu.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Gleypa skal hylkin i heilu lagi med glasi af vatni. Pad ma taka pau med mat eda an. bau & ekki ad
brjéta eda mylja og ekki & ad taka hylki sem hafa opnast eda klofnad. Fordast & ad snerta duft sem
hefur lekid ar skemmdum hylkjum. Ef hylki opnast fyrir slysni, skal pvo duftid vandlega af htadinni
med vatni og sdpu. Komist duft i auga eda munn, skal pad hreinsad vandlega med miklu, fersku
kranavatni.

Medferd heldur afram eins lengi og porf er & dnaemisbelingu til pess ad koma i veg fyrir hofnun &
igreedda liffeerinu.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

pad er mikilveegt ad taka ekki of morg hylki. Hafdu samband vid slysadeild eda bradavakt naesta
sjukrahuss eda vid lakni til ad fa radleggingar ef pu hefur gleypt fleiri hylki en pér var fyrirskipad eda
ef pu telur ad barn hafi gleypt hylki.
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Ef gleymist ad taka Myfenax

Ef pad gerist ad pa gleymir ad taka lyfid, skaltu taka pad strax og pu manst eftir pvi og halda sidan
afram ad taka pad a venjulegum tima.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Myfenax
pegar medferd med Myfenax er hatt, geta likur & ad likaminn hafni igreedda lifferinu aukist. EkKki skal
heetta ad taka Myfenax nema laeknirinn hafi fyrirskipad pad.

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

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

Lattu leekni strax vita ef vart verdur vid eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir, pvi hugsanlega er

porf & leknismedferd an tafar:

. merki um sykingu & bord vid hita eda halsbolgu.

. 6veaent mar eda blaeding.

o utbrot, proti i andliti, vorum, tungu eda halsi dsamt 6ndunarerfidleikum, pvi hugsanlega er um
ao reeda alvarleg ofnamisvidbrogd gagnvart lyfinu (svo sem bradaofnaemi, ofsabjug).

o svartar eda blodugar haegair, eda uppkost sem innihalda bl66 eda dokkar agnir sem likjast
kaffikorg. betta geta verid merki um blaeedingu i maga eda pormum.

Tidni tiltekinna aukaverkana er hao igreedda liffaerinu, p.e.a.s. sumar aukaverkanir geta komid oftar
eda sjaldnar fram eftir pvi hvort lyfid er tekid til ad koma i veg fyrir ad likaminn hafni igreeddu hjarta
eda igreeddu nyra. Til gléggvunar er hver aukaverkun alltaf skrad med haestu tioni.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o bakteriu-, veiru- og/eda sveppasykingar

o alvarleg syking sem getur haft ahrif & allan likamann

. feekkun hvitra blédkorna, blédflagna eda raudra bl6dkorna sem getur valdid aukinni hettu &
sykingum, marblettum, bleedingu, madi og mattleysi

blaeding undir hid

fjdlgun hvitra bl6dkorna

of mikid magn syru i likamanum

mikid magn kdlesterdls og/eda fitu i bl6dinu

mikid magn sykurs i bl6dinu

mikid magn kaliums i bl6di, litid magn kaliums, magnesiums, kalsiums og/eda fosfats i bl6dinu
mikid magn pvagsyru i blddinu, pvagsyrugigt

oroleiki, 6edlilegar hugsanir, skynjun og medvitundarstig, punglyndi, kvidatilfinning,
svefnerfidleikar

aukin vodvaspenna, skjalfti, syfja, sundltilfinning, hofudverkur, smastingir, stingir eda dofi
hradari hjartslattur

lagur/héar bldoprystingur, edavikkun

sofnun vokva i lunga, medi, hosti

paninn kvidur

uppkdst, magaverkir, nidurgangur, 6gledi

haegdatregda, meltingartruflanir, vindgangur

lystarleysi

breytingar & ymsum rannsoknarbreytum

bolga i lifur, gulur bler & hGd og augnhvitu
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voxtur a hud, utbrot, prymlabolur

slappleiki i vodvum

lidverkir

nyrnakvillar

bl6d i pvagi

hiti, kuldatilfinning, verkir, slappleika- og mattleysistilfinning

vOkvasofnun i likamanum

hluti af innri liffeeri eda vef bungar 0t i gegnum veikan blett & kvidvodvunum
vOdvaverkir, hals- og bakverkir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

hudkrabbamein, eda voxtur & hid sem ekki er af krabbameinstoga

6edlilegur og 6héflegur voxtur vefja

feekkun allra blodkorna

godkynja steekkun eitla, bélgubreytingar i hud (syndareitileexli)

byngdartap

6edlilegur hugsanagangur

kost

breytingar a bragdskyni

blodtappi sem myndast i blased

bolga i vefnum sem pekur innra byrdi kvidar og flest liffeeri i kvid
parmastifla

bolga i ristlinum sem veldur kvidverkjum eda nidurgangi (stundum af véldum
sytdmegaldveiru), sar i munni og/eda maga og/eda skeifugdrn, bélga i maga, vélinda og/eda
munni og vorum

ropi

héarlos

vanlidan

ofvoxtur i tannholdi

bolga i brisi, sem veldur slemum verk i kvid og baki

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

frumdyrasykingar

voxtur i eitlavef, p.m.t. illkynja exli

6nog framleidsla raudra blédkorna

alvarlegur sjukdomur i beinmerg

vessauppsofnun i likamanum

ma0i, hosti, sem getur stafad af berkjuskulki (kvilla par sem loftvegir i lungum eru éedlilega
vikkadir) eda bandvefsmyndun (6rmyndun) i lungum. Raeddu vid leekninn pinn ef pd feerd
pralatan hdsta eda medi

minnkad magn motefna i blédinu

alvarleg faekkun tiltekinna hvitra blédkorna (hugsanleg einkenni eru hiti, halsbolga, tioar
sykingar) (kyrningahrap)

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad dkvarda tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

breytingar & innra byrdi smagirnis (totuvisnun i pdrmum)

alvarleg bélga i heila- og manuhimnu

alvarleg bélga i hjarta og hjartalokum

bakteriusykingar sem valda venjulega alvarlegri lungnaréskun (berklar, afbrigdilegar
berklasykingar)

alvarlegur nyrnasjakdomur (nyrnakvilli i tengslum vid BK veiru)

alvarlegur sjukdémur i midtaugakerfi (ageng fjélhreidra innlyksuheilab6lga i tengslum vid JC
Veiru)

feekkun tiltekinna hvitra bléokorna (daufkyrningafaed)
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o breytt 16gun tiltekinna hvitra blédkorna
EkKi heetta ad nota lyfid an pess ad raeda fyrst vid leekninn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oéryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myfenax
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Myfenax inniheldur

e Virka innihaldsefnid er mycofendlat mofetil.
Hvert hylki inniheldur 250 mg mycéfendlat mofetil.
e Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis

forgelatinerud maissterkja

polyvidén (K-90)

natriumcroskarmelldsi

magnesium stearat

Hylkisskel

Hylkislok

indigokarmin (E132)

titan tvioxid (E171)

gelatin

Hylkisbotn

rautt jarnoxio (E172)

gult jarnoxio (E172)

titantvioxio (E171)

gelatin

svart blek sem inniheldur: gljaefni (shellac), svart jarnoxid (E172), propylen gykél og kalium
hydroxid.

Lysing & atliti Myfenax og pakkningastaerdir

Ho6rd hylki
Hylkisbotn: karamellubrdnn, 6gegnsaer og med aprentudu ,,250* med svortu bleki.
Hylkislok: ljésblatt, 6gegnseett og med aprentudu ,,M*“ med svortu bleki.

68


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

Myfenax 250 mg hord hylki fast i gegnsaeejum PVC/PVdC-alpynnupakkningum i pakkningasteerdum
med 100, 300 eda 100 x 1 hylkjum og i fjélpakkningum sem innihalda 300 (3 pakkningar med 100)
hylki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidendur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Myfenax 500 mg filmuhudadar toflur
myco6fendlat mofetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Myfenax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Myfenax

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wNE =

1. Upplysingar um Myfenax og vid hverju pad er notad
Myfenax er lyf sem er notad til ad baela 6naemisvirkni.
Lyfid inniheldur virka efnid mycdfendlat mofetil.

Myfenax toflur eru notadar til ad hindra pad ad likaminn hafni igreeddu nyra, hjarta eda lifur. bad er
notad med 6drum lyfjum med svipada virkni (p.e. ciklésporini og barksterum).

2. Adur en byrjad er ad nota Myfenax

ADVORUN

Mycofendlat veldur feedingargdllum og fosturlati. Konur & barneignaraldri verda ad leggja fram
neikveett pungunarprof &dur en medferd hefst og fylgja radleggingum leknisins um getnadarvarnir.
Laeknirinn mun reeda vio pig og lata pig fa skriflegar upplysingar, einkum um ahrif myco6fendlats a
Ofzedd born. Lestu upplysingarnar vandlega og fylgdu leidbeiningunum.

Ef pu skilur leidbeiningarnar ekki til fulls skaltu bigja leekninn ad Gtskyra paer aftur adur en pa tekur
myco6fendlat. Frekari upplysingar eru i kéflunum ,,Varnadarord og vartdarreglur” og ,,Medganga og
brjostagjof.

Ekki méa nota Myfenax

e ef um er ad reeda ofnemi fyrir mycdfendlat mofetil, mycofendlsyru eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pl ert kona & barneignaraldri og hefur ekki lagt fram neikvaett pungunarpréf &dur en pu fékkst
avisad lyfinu, par sem mycofenolat veldur faedingargdllum og fosturlati.

o ef plert pungud, fyrirhugar ad verda pungud eda heldur ad pu getir verid pungud

o ef pl notar ekki 6rugga getnadarvorn (sja ,,Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof

e ef pu ert med barn & brjosti.

Taktu ekki lyfid ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid

leekninn eda lyfjafraeding aéur en pa tekur Myfenax.
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Varnadarord og varudarreglur

Raeddu tafarlaust vid leekninn adur en medferd med Myfenax er hafin:

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

- ef pu feerd einhverjar visbendingar um sykingu (t.d. hita, seerindi i halsi), 6veenta marbletti
og/eda blaedingu.

- ef pa ert med eda hefur einhvern timann verid med meltingarferasjokdéma, t.d. magasar.

- ef pu aformar ad verda pungud eda verdur pungud & medan pu eda maki pinn feerd Myfenax.

- ef pu ert med arfgengan ensimskort, svo sem Lesch-Nyhan heilkenni eda Kelley-Seegmiller
heilkenni.

Myfenax dregur ar varnarmeetti likamans. Vegna pessa er aukin hatta & hidkrabbameini. bvi & ad hlifa
likamanum vid sélarljési og utfjélublaum geislum eins og kostur er med pvi ad nota videigandi
hlifoarfatnad og s6lvérn med haum varnarstudli.

PU métt ekki gefa bl6d medan & medferd med Myfenax stendur eda i a.m.k. 6 vikur eftir ad henni er
heett. Karlar mega ekki gefa sedi medan & medferd med Myfenax stendur eda i 90 daga eftir ad henni
er hett.

Bdrn og unglingar

Myfenax er notad hja bérnum og unglingum (2 til 18 ara ad aldri) til ad hindra pad ad likaminn hafni

igreeddu nyra.

Myfenax & ekki ad nota hja bérnum og unglingum (2 til 18 ara ad aldri) sem hafa gengist undir hjarta-
eda lifrarigraedslu.

Myfenax & ekki ad nota hja bérnum yngri en 2 ara par sem takmérkud goégn liggja fyrir um 6ryggi og

verkun pess hja pessum aldurshop er ekki haegt ad veita radleggingar vardandi skammtastaerd.

Notkun annarra lyfja samhlida Myfenax:
Léatid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef haegt er ad svara einhverri eftirfarandi spurninga jatandi, skal hafa samband vid leekninn adur en
byrjad er ad taka Myfenax:
e Tekurdu lyf sem innihalda:

O azatioprin eda 6nnur énemisbalandi lyf (sem stundum eru gefin sjaklingum eftir igraeedslu),
kolestyramin (notad til medferdar a sjuklingum med hatt kélesterdl i bldoi),
rifampicin (syklalyf),
syrubindandi lyf eda prétdnupumpuhemla, fosfatbindandi lyf (notud hja sjuklingum med
langvinna nyrnabilun til ad draga Ur frasogi a fosfati),
syklalyf — notud vid bakteriusykingum,
isavukdnazol — notad vid sveppasykingum,
telmisartan — notad vid haum bl6dprystingi,
eda onnur lyf (par med talin lyf sem heaegt er ad kaupa an lyfsedils) sem laeknir pinn veit ekki
um?
parftu ad lata bolusetja pig (med lifandi bdluefni)? Laeknirinn verdur ad radleggja pér hvad hentar.

[e}NelNe)

O O0OO0O0

Medganga, getnadarvarnir og brjdstagjof

Getnadarvarnir hja konum sem fa Myfenax

Ef pa ert kona a barneignaraldri verdur pa ad nota 6rugga getnadarvérn medan a notkun Myfenax
stendur. bar & medal:

- Adur en pa byrjar ad taka Myfenax

- Allan timann medan & medferd med Myfenax stendur

- I sex vikur eftir ad pa hettir ad taka Myfenax

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

Ef eitthvad af eftirfarandi & vio um pig ert pu ekki feer um ad verda pungud:

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

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

- Legid hefur verid fjarlegt med skurdadgerd (legnam).

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

- pU feeddist med einhvern af eftirtéldum sjaldgeefu sjikdémum sem gera pungun 6mdégulega: XY
arfgerd, Turner‘s sjukdom eda medfedda vanskdpun & legi (uterine agenesis).

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

Getnadarvarnir hja kdrlum sem fa Myfenax

Tiltek gdgn benda ekki til aukinnar hattu & vansképunum eda fosturlati ef fadirinn tekur mycéfendlat.
b6 er ekki haegt ad Gtiloka slika haettu med 6llu. | vartdarskyni er radlagt ad pi eda kvenkyns maki
pinn notir 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i 90 daga eftir ad pu heettir ad fa
Myfenax.

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

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. Leeknirinn mun reeda vid pig um &hattu sem tengist pungun

og 6nnur lyf sem pu geetir tekid til ad koma i veg fyrir hofnun igreedds liffeeris ef:

e pu fyrirhugar ad verda pungud.

* pu sleppir eda heldur ad pu hafir sleppt bledingum, hefur 6edlilegar bleedingar eda pig grunar ad
ba sért pungud.

» pu stundar kynlif &n pess ad nota druggar getnadarvarnir.

Ef pu verdur pungud medan pu tekur mycaofenolat, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Haltu pé afram

ad taka Myfenax par til pu hefur raett vid leekninn.

Medganga

Mycdéfendlat veldur harri tioni fosturlata (50%) og alvarlegra feedingargalla (23-27%) hja 6faeddum
bérnum. Medal feedingargalla sem tilkynnt hefur verid um eru vanskapanir & eyrum, augum, andliti
(klofin vor/klofinn gémur), 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 gaeti komid fram hja barni pinu.

Ef pd ert kona a barneignaraldri verdur pa ad leggja fram neikvaett pungunarpréf adur en meoferd
hefst og fylgja radleggingum laeknisins um getnadarvarnir. Laeknirinn gati viljad framkvaema fleiri en
eitt pungunarprof til ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki pungud adur en medferd hefst.

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

Akstur og notkun véla

Myfenax hefur litil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar teekja eda véla. Ef pu finnur fyrir syfju, dofa
eda rugli skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfraeding og ekki aka eda stjorna teekjum eda vélum fyrr
en pér lidur betur.

Myfenax inniheldur natrium
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Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhadari toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
3. Hvernig nota & Myfenax

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknir, sem sérheefir sig i igreedslum, hefur medferd pina og hefur eftirlit med henni.

Venjulega er Myfenax tekid & eftirfarandi hatt:

Nyrnaigraedsla

Fullordnir

Fyrsti skammturinn er gefinn innan 72 klukkustunda fra igraedslu. Radlagdur dagskammtur er 4 t6flur
(2 g af virku efni) tekin i tvennu lagi. betta pydir ad taka & 2 t6flur @ morgnana og 2 t6flur & kvéldin.
Bdrn og unglingar (2 til 18 &ra ad aldri)

Skammtur er breytilegur eftir steerd barnsins. Laeknirinn mun &dkveda hentugasta skammtinn byggt &
likamsyfirbordi (haed og pyngd). Radlagdur skammtur er 600 mg/m? tekinn tvisvar & dag.

Hjartaigraedsla

Fullordnir
Fyrsti skammturinn er gefinn innan 5 daga fra igraedslu. Radlagour dagskammtur er 6 toflur (3 g af
virku efni) tekin i tvennu lagi. Pad pydir ad taka & 3 toflur @ morgnana og 3 toflur & kvéldin.

Bdrn
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myfenax hja bérnum sem fengid hafa hjartaigraedslu.

Lifrarigraedsla

Fullordnir

Fyrsti skammturinn af Myfenax til inntoku er gefinn a.m.k. 4 dégum eftir igraedslu og pegar pu ert fer
um ad gleypa Iyf til inntdku. Radlagour dagskammtur er 6 toflur (3 g af virku efni) tekin i tvennu lagi.
pad pydir 3 toflur & morgnana og 3 toflur & kvoldin.

Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Myfenax hja bérnum sem fengid hafa lifrarigraedslu.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid
Gleypa skal toflurnar i heilu lagi med glasi af vatni. Pad ma taka peer med mat eda an. per & ekki ad
brjéta eda mylja.

Medferd heldur &fram eins lengi og porf er & dneemisbalingu til pess ad koma i veg fyrir hofnun &
igreedda liffeerinu.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

pad er mikilveegt ad taka ekki of margar t6flur. Hafdu samband vid slysadeild eda bradavakt naesta
sjukrahuss eda vid laekni til ad fa radleggingar ef pu hefur gleypt fleiri toflur en pér var fyrirskipad eda
ef pu telur ad barn hafi gleypt toflur.

Ef gleymist ad taka Myfenax

Ef pad gerist ad pa gleymir ad taka lyfid, skaltu taka pad strax og pi manst eftir pvi og halda sidan
afram ad taka pad a venjulegum tima.
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Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Myfenax
pegar medferd med Myfenax er hatt, geta likur & ad likaminn hafni igreedda liffeerinu aukist. EkKi skal
heetta ad taka Myfenax nema laeknirinn hafi fyrirskipad pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Lattu laeekni strax vita ef vart verdur vid eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir, pvi hugsanlega er

porf & laeknismedferd an tafar:

o merki um sykingu 4 bord vid hita eda halsbélgu.

o Ovaent mar eda blaeding.

o atbrot, proti i andliti, vérum, tungu eda halsi &samt dndunarerfidleikum, pvi hugsanlega er um
ad reeda alvarleg ofnamisvidbrogd gagnvart lyfinu (svo sem bradaofnaemi, ofsabjug).

o svartar eda blodugar haegdir, eda uppkost sem innihalda bl6é eda dokkar agnir sem likjast
kaffikorg. betta geta verid merki um bledingu i maga eda pérmum.

Tioni tiltekinna aukaverkana er had igreedda liffaerinu, p.e.a.s. sumar aukaverkanir geta komid oftar
eda sjaldnar fram eftir pvi hvort lyfid er tekid til ad koma i veg fyrir ad likaminn hafni igreeddu hjarta
eda igreeddu nyra. Til gléggvunar er hver aukaverkun alltaf skrdd med haestu tioni.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o bakteriu-, veiru- og/eda sveppasykingar

o alvarleg syking sem getur haft ahrif & allan likamann

o faekkun hvitra bldokorna, bléoflagna eda raudra bl6dkorna sem getur valdid aukinni hettu a
sykingum, marblettum, bleedingu, madi og mattleysi

blaeding undir hud

fjélgun hvitra bl6dkorna

of mikid magn syru i likamanum

mikid magn kdlesterols og/eda fitu i bl6dinu

mikid magn sykurs i bl6dinu

mikid magn kaliums i bl6di, litid magn kaliums, magnesiums, kalsiums og/eda fosfats i bl6dinu
mikid magn pvagsyru i blddinu, pvagsyrugigt

oroleiki, 6edlilegar hugsanir, skynjun og medvitundarstig, punglyndi, kvidatilfinning,
svefnerfidleikar

aukin vodvaspenna, skjalfti, syfja, sundltilfinning, htfudverkur, smastingir, stingir eda dofi
hradari hjartslattur

lagur/héar bldoprystingur, edavikkun

sofnun vokva i lunga, medi, hosti

paninn kvidur

uppkost, magaverkir, nidurgangur, 6gledi

haegdatregda, meltingartruflanir, vindgangur

lystarleysi

breytingar & ymsum rannséknarbreytum

bolga i lifur, gulur bler & hiid og augnhvitu

voxtur & hud, atbrot, prymlabdlur

slappleiki i véovum

lidverkir
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nyrnakvillar

bl6d i pvagi

hiti, kuldatilfinning, verkir, slappleika- og méttleysistilfinning

vOkvasofnun i likamanum

hluti af innri liffeeri eda vef bungar 0t i gegnum veikan blett & kvidvodvunum
vOdvaverkir, hals- og bakverkir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

hudkrabbamein, eda voxtur & hid sem ekki er af krabbameinstoga

6edlilegur og 6héflegur voxtur vefja

feekkun allra bl6dkorna

godkynja steekkun eitla, bélgubreytingar i hud (syndareitileexli)

byngdartap

6edlilegur hugsanagangur

kost

breytingar a bragdskyni

bl6dtappi sem myndast i blased

bolga i vefnum sem pekur innra byrdi kvidar og flest liffeeri i kvid
parmastifla

bolga i ristlinum sem veldur kvidverkjum eda nidurgangi (stundum af véldum
sytdmegaldveiru), sar i munni og/eda maga og/eda skeifugdrn, bélga i maga, vélinda og/eda
munni og vorum

ropi

héarlos

vanlidan

ofvoxtur i tannholdi

bolga i brisi, sem veldur slemum verk i kvid og baki

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

frumdyrasykingar

voxtur i eitlavef, p.m.t. illkynja exli

6nog framleidsla raudra blédkorna

alvarlegur sjukdomur i beinmerg

vessauppsofnun i likamanum

madi, hosti, sem getur stafad af berkjuskulki (kvilla par sem loftvegir i lungum eru éedlilega
vikkadir) eda bandvefsmyndun (6rmyndun) i lungum. Raeddu vid leekninn pinn ef pd feerd
pralatan hdsta eda medi

minnkad magn motefna i blédinu

alvarleg faekkun tiltekinna hvitra blodkorna (hugsanleg einkenni eru hiti, halsbolga, tioar
sykingar) (kyrningahrap)

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad dkvarda tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

breytingar & innra byrdi smagirnis (totuvisnun i pdrmum)

alvarleg bélga i heila- og manuhimnu

alvarleg bélga i hjarta og hjartalokum

bakteriusykingar sem valda venjulega alvarlegri lungnaréskun (berklar, afbrigdilegar
berklasykingar)

alvarlegur nyrnasjukdomur (nyrnakvilli i tengslum vid BK veiru)

alvarlegur sjukdémur i midtaugakerfi (ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga i tengslum vid JC
Veiru)

feekkun tiltekinna hvitra bléokorna (daufkyrningafaed)

breytt 16gun tiltekinna hvitra blédkorna

EkKi heetta ad nota lyfio an pess ad reeda fyrst vid leekninn.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta 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, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myfenax
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Myfenax inniheldur

¢ Virka innihaldsefnio er mycdéfenolat mofetil.
Hver tafla inniheldur 500 mg af mycdéfendlat mofetili.

e Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni

orkristalladur sellulési

polyvidén (K-90)

magnesium stearat

natriumcroskarmelldsi

Tofluhtd

hyprémell6si (HPMC 2910)

titan tvioxid (E171)

makrogél (PEG 400)

talkim

indigokarmin allitur (E132)

svart jarnoxio (E172)

rautt jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Myfenax og pakkningastaerdir

Filmuhtdadar toflur

Ljosfjolubla, spordskjulaga, filmuhudud tafla, merkt med ,,M500* 68ru megin og 6merkt hinum
megin.

Myfenax 500 mg filmuhudadar toflur fast i gegnsaejum PVC/PVdC-alpynnupakkningum i
pakkningasterdum med 50, 100, 150, 50 x 1 eda 100 x 1 téflum og i fjdlpakkningum sem innihalda
150 (3 pakkningar med 50) toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidendur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Teva Operations Poland Sp. Z.o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/JL
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoa

TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070



Espafia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Roménia

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5222900 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGS O Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppferour

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

79


http://www.serlyfjaskra.is/

VIPAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOBDUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstoour

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir mycofenolat mofetil og mycofenolsyru eru
visindalegar alyktanir PRAC svohlj6dandi:

I 1josi tilteekra gagna i birtum visindagreinum um utskilnad mycéfendlsyru i brjostamjolk telur PRAC
ad Utskilnadur mycdéfendlsyru i brjostamjolk sé a.m.k. sennilegur moguleiki. PRAC alyktadi ad
breyta etti upplysingum um lyf sem innihalda mycaéfendlat mofetil eda mycéfendlsyru til samraemis
vid petta.

Eftir lestur rddlegginga PRAC er CHMP sammala heildaralyktunum PRAC og astedum fyrir
radleggingunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mycéfendlat mofetil og mycofendlsyru telur CHMP ad
jafnveegid a milli avinnings og aheettu af lyfjunum, sem innihalda mycofenolat mofetil eda

mycdofendlsyru, se dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna skuli breytt.
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