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Inngangur

Pessi leidarvisir veitir upplysingar um helstu hoettur sem tengjast
MAVENCLAD og hvad gera skuli til ad ldgmarka pessar hoettur.
Leidarvisirinn fyrir sjukling er hluti af adgerdum til ad ldgmarka dhcettu
og notkun hans i samtali pinu vié sjuklinginn getur studlad ad pvi ad
einkenni hugsanlegra aukaverkana finnist fljétt og medferd vid peim sé
veitt timanlega. Pennan leidarvisi cetti ad lesa dsamt upplysingunum
i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir MAVENCLAD,
adgengileg & www.serlyfjaskra.is. Mikilvcegt er ad meta vandlega
upplysingar i samantekt & eiginleikum lyfs vardandi eftirlit med
blodkornafidlda og skimun fyrir duldum sykingum adur en medferd er
hafin.

Medferdaracetianir

MAVENCLAD medferd felst i tveimur medferdarlotum sem gefnar eru i
upphafi tveggja medferdardra i rod. Hver medferdarlota samanstendur
af 2 medferdarvikum, einni i byrjun fyrsta manadar og annarri i

byrjun annars manadar vidkomandi ars. Gefinn skammtur er hadur
likamspyngd hvers sjuklings (sja mynd 1).

# Sy X

medferdarvikur

=

2
medferdarvikur

Manudur 1 Manudur 1
i i i |
. Engin virk medferd med
Manudur 2 Manudur 2 MAVENCLAD
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Ad loknum 2 medferdarlotum tvd dr i rdd er ekki porf & frekari medferd
med kladribini & drum 3 og 4.

MAVENCLAD t&flum er pakkad i 6skju med barnadryggisloki sem hoegt
er ad loka aftur. | fylgisedlinum eru itarlegar leidbeiningar um hvernig
eigi ad medhondla pakkningu og hvernig eigi ad taka MAVENCLAD
toflurnar.

Fjoldi MAVENCLAD taflna er reiknadur ut midad vid likamspyngd
sjuklingsins. Taflan hér fyrir nedan synir fijolda MAVENCLAD taflna sem
taka & i hvorri viku & tveggja vikna medferdartimabilunum & ari1og dri 2.

Til ad koma i veg fyrir ranga lyfjagjof er meelt med pvi ad pu davisir
sjuklingnum adeins nakveemlega peim fjdlda tafina sem hann/hun parf
fyrir eina medferdarviku. Athugadu ad pad getur pytt ad dvisa purfi fleiri
en einni pakkningastoerd byggt & likamspyngd sjuklingsins, par sem
ekki er vist ad allar pakkningastcerdir séu markadssettar i dllum Idndum.
Athugadu einnig ad fjéldi naudsynlegra taflna er einnig mismunandi fré
einni medferdarviku til annarrar hjd sjuklingum med likamspyngd 80 kg
allt ad <110 kg.

Hoegt er ad nota einnar toflu pakkningastoerd til ad f& naudsynlegan
fidlda taflna, en einnig til vara t.d. ef sjuklingur tynir toflu.

Tafla1  Skammtur af MAVENCLAD & ¢ri og & viku eftir likamsjpyngd sjuklings

Likamspyngd | Skammtur i mg (fjéldi 10 mg taflna) & viku
Medferdarvika 1 Medferdarvika 2
(fyrri manudur) (seinni manudur)
40 til < 50 kg 40 mg (4 toflur) 40 mg (4 toflur)
50 til < 60 kg 50 mg (5 t6flur) 50 mg (5 t6flur)
60 til < 70 kg 60 mg (6 toflur) 60 mg (6 toflur)
70 til < 80 kg 70 mg (7 toflur) 70 mg (7 toflur)
80 til < 90 kg 80 mg (8 toflur) 70 mg (7 t6flur)
90 til < 100 kg 90 mg (9 t6flur) 80 mg (8 toflur)
100 til < « p
110 kg 100 mg (10 toflur) 90 mg (9 t6flur)
110 kg og - =
meira 100 mg (10 t6flur) 100 mg (10 t6flur)
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Dreifing heildarfjdlda taflna sem taka skal & hverjum degi til ad nd&
pyngdarhddum heildarskammti kemur fram i eftirfarandi téflu.

Tafla2 MAVENCLAD 10 mg t&flur hvern vikudag

g;'rl}iagjalﬁl Dagur 1 | Dagur 2 Dagur 3 | Dagur 4 Dagur 5
4 1 1 1 1 0
5 1 1 1 1 1
6 2 1 1 1 1
7 2 2 1 1 1
8 2 2 2 1 1
9 2 2 2 2 1
10 2 2 2 2 2

Ef daglegur skammtur er tvcer toflur, eru badar téflurnar teknar
samtimis sem einn skammtur. Taka skal daglegan skammt med 24 klst.
millibili, nokkurn veginn & sama tima & hverjum degi.

Eftirlit medan a medferd stendur
Fjoldi eitilfrumna
Verkunarhdttur MAVENCLAD er natengdur loekkun & fjolda eitilfrumna.

Rannsaka verdur fjdlda eitilfrumna
e Gdur en notkun MAVENCLAD hefst & dri 1,
e &dur en notkun MAVENCLAD hefst & dri 2,
e 2 0g 6 manudum eftir ad medferd er hafin & hvoru medferdardri.
Ef fjoldi eitilfrumna er undir 500 frumum/mm?3, skal vidhafa virkt
eftirlit par til gildin haekka & ny.

Adur en upphafsmedferdin er hafin verdur fjoldi eitilfrumna sjuklings ad
vera innan edlilegra marka. Adur en medferdarlota & &ri 2 er hafin,
verdur hann ad vera minnst 800 frumur/mm?. Ef parf er hcegt ad fresta
gjof MAVENCLAD & ¢ri 2 i allt ad 6 manudi til ad endurheimta fidlda
eitilfrumna. Ekki skal veita neina medferd ¢ dri 2 og hoetta vid gjof
MAVENCLAD ef endurheimt verdur ekki innan pessara 6 manada.
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Ef fjoldi eitilfrumna fer nidur fyrir 200 frumur/mm3 skal ihuga
fyrirbyggjandi medferd sjuklings gegn herpesveirum par til gildin eru
komin aftur i meira en 200 frumur/mm?.

Lifrargildi

Tilkynnt hefur veri® um lifrarskada, p.m.t. alvarleg tilvik, hjd sjuklingum
sem hafa fengid medferd med MAVENCLAD, einkum sjuklingum med
sogu um dedlilegar nidurstosur lifrarpréfa. Adur en medferd med
MAVENCLAD er hafin & ad taka itarlega sjukraségu sjuklingsins med
tilliti til fyrri tilvika lifrarskada af voldum annarra lyfja og undirliggjondi
lifrarkvilla.
Mcela & eftirtalin gildi fyrir upphaf medferdar & medferdardri 1og 2:

e Gildi amindtransferasa i sermi

e Gildi heildargallrauda

e Gildi alkalisks fosfatasa

Ef klinisk einkenni, p.m.t. dutskyrd hoekkun & gildum lifrarensima, eda
einkenni sem benda til réskunar & lifrarstarfsemi (t.d. dutskyrd dgledi,
uppksst, kvidverkir, preyta, lystarleysi, gula og/eda dékkt pvag) koma
fram hjd sjuklingi & ad meela gildi transaminasa og heildargallrauda i
sermi tafarlaust. Gera & hlé & medferd med MAVENCLAD eda hoetta
henni fyrir fullt og allt, eftir pvi sem vid 4.

Alvarlegar sykingar

Eins og vid & um énnur lyf sem hafa dhrif & dncemiskerfid getur
kladribin dregi® ur dncemisvornum likamans og aukid likur & sykingum.
Roeda skal hoettu & sykingum vié sjuklinginn. Utiloka verdur HIV-
sykingu adur en medferd med MAVENCLAD er hafin. Sjuklingar med
virkar langvinnar sykingar eins og berkla og lifrarbdlgu mega ekki f&
medferd med MAVENCLAD. Skimun fyrir duldum sykingum, einkum
lifrarbdlgu B og C og berklum verdur ad fara fram adur en medferd
med MAVENCLAD hefst & ari 1 og dri 2. Fresta skal ad hefja medferd
med MAVENCLAD par til videigandi medferd hefur verid veitt gegn
sykingunni og full stjérn hefur nddst & henni.
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Fylgjast skal & virkan hatt med sjuklingum med fjdlda eitilfrumna
undir 500 frumur/mm? vegna sykinga. Fylgjast verdur vandlega
med sjuklingum sem f& MAVENCLAD medferd vardandi einkenni sem
goetu bent til einhverra sykinga, einkum ristils og toekifoerissykinga,
m.a. endurvirkjunar berkla. Komi fram einkenni um sykingu, skal hefja
medferd gegn sykingu, m.a. videigandi medferd gegn veirusykingum
samkvaemt kliniskum dbendingum. ihuga ma ad heetta eda fresta
notkun MAVENCLAD par til vidunandi bati er fenginn & sykingunni.

Agengur fjslhreidra hvitfrumnaheilakvilli (PML)

i kliniskum rannséknum hjd sjuklingum med MS-sjukdém (1976 sjuklingar,
8.650 sjuklingadr) hefur ekki verid tilkynnt um nein tilvik PML. Hins vegar
hefur verid tilkynnt um tilvik PML vié notkun kladribins med inndcelingu
hj& sjuklingum sem f& medferd vid harfrumuhvitbloedi samkvoemt
annarri medferdardcetiun.

Upplysa skal sjuklinga um hugsanlega dhcettu fyrir PML med
MAVENCLAD og um snemmibuin einkenni sem benda til PML.
Framkvoema skal seguldmun adur en medferd med MAVENCLAD

er hafin, vanalega innan priggja mdnada. Vié sidari venjubundna
seguldmun skulu lceknar hafa auga med vefjaskemmdum sem benda
til PML. Ef grunur er um PML skal tafarlaust framkvoema seguldémun til
greiningar og gera hlé & medferd med MAVENCLAD par til PML hefur
verid utilokad.

PML getur adeins komid fram pegar til stadar er JC-veirusyking. Ef

gert er prof & moétefnum gegn JC-veiru parf ad hafa i huga ad dhrif
eitilfrumnafcedar & ndkvoemni slikra profa hefur ekki verid rannsdkud hjd
sjuklingum sem f& medferd med MAVENCLAD. Loeknar skulu hafa i huga
ad neikvaett métefnaprof pegar til stadar er edlilegur fjdldi eitilfrumna
utilokar ekki méguleikann & ad syking sé til stadar né sidari sykingu med
JC-veiru.
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llikynja sjakdémar (krabbamein)

MS-sjuklingar sem eru med illkynja sjukdéma mega ekki f&d medferd
med MAVENCLAD. Vart hefur ordid vid stok tilvik illkynja sjukddma hjé
sjuklingum sem fengu kladribin i kliniskum rannsoknum. Radleggja skall
sjuklingum ad gangast undir hefébundnar krabbameinsskimanir eftir
medferd.

Komid i veg fyrir pungun

Par sem vitad er ad MAVENCLAD hamlar nymyndun DNA og er
banveoent fyrir fostur hjd musum & medgdngu og hefur vanskapandi
ahrif hjd mUsum og kaninum, parf ad veita kvenkyns sjuklingum og
kvenkyns moékum karlkyns sjuklinga sem f& medferd med MAVENCLAD
radgjof adur en medferd hefst boedi & ari1og ari 2 vardandi
hugsanlega alvarlega dhoettu fyrir fostur og porfina fyrir drugga
getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun.

Ef pungun verdur samt sem adur i tengslum vié medferd med
MAVENCLAD, skal tilkynna pad til ICSR_GDS@merckgroup.com.
Hugsanlega mun lyfjadryggisdeild Merck (Drug Safety staff) hafa
samband vid pig til ad fylgja eftir og tryggja ad ollum videigandi
upplysingum hafi verid komid & framfcoeri. Einnig skal tilkynna
pungun til Lyfjastofnunar. Notud eru sému eydubléd og pegar um
aukaverkanatilkynningar er aé roeda.

Upplysingar fyrir kvenkyns sjiklinga

Upplysa skal kvenkyns sjuklinga um ad ekki mé nota MAVENCLAD hja
bungudum konum vegna heettu & alvarlegum skada fyrir féstur. Utiloka
verdur pungun adur en medferd med MAVENCLAD er hafin & dri1og
ari 2. Upplystu kvenkyns sjuklinga & barneignaraldri um ad pcer verdi
ad koma i veg fyrir pungun med pvi ad nota drugga getnadarvorn (p.e.
getnadarvdrn sem bregst hja minna en 1% notenda & dri pegar hun

er notud stdsdugt og rétt) medan & medferd med MAVENCLAD stendur
og i minnst 6 manudi eftir sidasta skammtinn af MAVENCLAD & hvoru
medferdardri.

Segja skal kvenkyns sjuklingum sem verda pungadar & pessum
timabilum ad upplysa laekninn sem avisar lyfinu eins fljott og audid er til
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ad hoegt sé ad veita videigandi radgjof. Veittu sjuklingum leidbeiningar
um éruggar getnadarvarnir. Goeta skal varudar pegar byrjad er ad
nota hormonagetnadarvarnir vegna pess ad full virkni noest ekki fré
upphafi (sjd upplysingar um vidskomandi lyf).

MAVENCLAD dregur ekki ur éryggi hormonagetnadarvarna med altoeka
verkun.

Upplysingar fyrir karlkyns sjuklinga

Upplystu karlkyns sjuklinga um ad MAVENCLAD getur borist i kvenkyns
maka peirra med scedi og goeti skadad fostrid. bess vegna verdur ad
koma i veg fyrir pungun peirra medan & MAVENCLAD medferd stendur
og i minnst 6 manudi eftir toku sidasta skammts af MAVENCLAD med
bvi ad nota éruggar getnadarvarnir (p.e. getnadarvérn sem bregst hja
minna en 1% notenda & dri pegar hin er notud stédugt og rétt). Ef maki
verdur pungadur & pessum timabilum skal segja henni ad upplysa loekni
eins fliott og audid er til ad hoegt sé ad veita videigandi radgjof.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til aé tilkkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.
Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil ma& ndlgast ¢ vef
Lyfjastofnunar: www.serlyfjaskra.is.
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