Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolaattimofetiili):
tietoa sikiolle aiheutuvista riskeista

OPAS POTILAILLE/OMAISHOITAJILLE
Tietoa tasta oppaasta

Tassd Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolaattimofetiili) -potilasoppaassa kerrotaan
mykofenolaatista sikille aiheutuvista riskeisti ja siitd, miten niité riskejd voidaan vihentda. Jos
saat hoitoa Mycophenolate mofetil Sandoz -valmisteella tai jollakin muulla mykofenolaattia
siséltavilld valmisteella ja voit tulla raskaaksi, ladkari kertoo sinulle mykofenolaatista sikidlle
aiheutuvista riskeistd. Ladkéri kertoo sinulle ehkéisystd ja raskauden suunnittelusta. Hén vastaa
myo0s nditd koskeviin mahdollisiin kysymyksiisi. Tdma opas helpottaa lddkéarin kanssa
keskustelemiesi asioiden muistamista. Pidd opas tallessa, jotta voit lukea sen uudelleen. Tdmén
oppaan lukemisen lisdksi on tarkedd lukea my0s ladkkeen mukana toimitettava pakkausseloste,
josta saat lisdd tietoa mykofenolaatista.

Mitka hoidon riskit ovat?

Mykofenolaatti on lisdnnyt keskenmenojen ja sikidvaurioiden riskid. Tarkkaa syyta téille ei
tiedetd, mutta mykofenolaattia kdyttévilla raskaana olevilla potilailla riski on suurempi kuin
muita immuunipuolustusjdrjestelmad lamaavia ladkkeitd kayttavilla potilailla, ja huomattavasti
suurempi kuin viestossé yleensa.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd mykofenolaattia kéyttivilla naisilla noin puolet (45—49 %)
raskauksista pdattyy keskenmenoon, kun taas muita immuunipuolustusjirjestelmaa lamaavia
ladkkeitd kayttavilla kiinteéin elimen saaneilla elinsiirtopotilailla vastaava luku on 12-33 %.
Mykofenolaattia raskauden aikana kéytténeille naisille syntyneista lapsista noin neljannekselld
(23-27 %) on synnynnéinen epamuodostuma. Muita immuunipuolustusjirjestelmid lamaavia
ladkevalmisteita saaneiden elinsiirtopotilaiden lapsilla vastaava luku on 4-5 % ja koko véestossi
2-3 %.

Sikiovauriot voivat olla korvien, silmien ja kasvojen epdmuodostumia, synnynndisié
sydéansairauksia tai sormien, munuaisten ja ruokatorven (suun ja mahalaukun vélisen
ruoansulatuskanavan osan) epamuodostumia. Hermoston synnynniisia sairauksia, kuten
selkdrankahalkiota, on my0s havaittu.

Naiset, jotka ovat raskaana tai voivat tulla raskaaksi, eivit siksi saa kayttdd mykofenolaattia,
paitsi jos elinsiirteen hylkimisreaktion estoon ei ole muuta sopivaa hoitovaihtoehtoa. Pyyda
ladkarilta lisdd neuvoja ja tietoja.

Keta riski koskee?

Seuraavien potilaiden on erityisesti syytd olla tietoisia mykofenolaatista sikidlle aiheutuvista
riskeista:
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e raskaana olevat potilaat

e naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi (tdmé koskee siis kaikkia potilaita, jotka voivat tulla
raskaaksi, eli puberteetti-ikdisid tyttdjd ja kaikkia naisia, joilla on kohtu ja jotka eivit ole
ohittaneet vaihdevuosia).

Laakari kertoo sinulle ennen mykofenolaattihoidon aloittamista tai hoidon jatkamista hoitoon
liittyvdstd tavanomaista suuremmasta keskenmenojen ja sikiovaurioiden riskisti seki siitd, miten
ndiden riski voidaan vélttdd, jotta sinun on helpompi ymmartaa lapselle aiheutuvat riskit. Ladkari
myo0s vastaa mahdollisiin kysymyksiisi.

Miten riskit voidaan valttaa?

Jotta tissd oppaassa annettuja ohjeita olisi helpompi noudattaa, miehié ja naisia koskevat ohjeet
annetaan erikseen.

Jos jokin tdimén oppaan tiedoista jdd sinulle epdselvaksi, kddnny lddkérin puoleen.

Tirkeaa tietoa naisille

Mykofenolaatti lisdd keskenmenon ja sikiovaurioiden riskid, joten sinun pitda

e varmistaa ennen mykofenolaattihoidon aloittamista, ettd et ole raskaana

o kayttad tehokasta ehkdisyd mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan hoidon lopettamisen
jalkeen

e kertoa lddkarille heti, jos epdilet, ettd saatat olla raskaana

e kertoa lddkarille, jos suunnittelet raskaaksi tulemista.

Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd tehdé raskaustesti ennen hoidon aloittamista
sen varmistamiseksi, etteivét he ole raskaana. Ladkéri kertoo, millainen raskaustesti sinun pitda
tehdd sekd milloin ennen mykofenolaattihoidon aloittamista ja sen aikana testi tehddin. Laakéari
suosittelee kahden verestd tai virtsasta tehtdvén raskaustestin tekemisti, ja ndisti jilkimmaéainen
pitdisi tehdd 8—10 pdivén kuluttua ensimmaéisesti testisté, juuri ennen mykofenolaattihoidon
aloittamista. Ladkari saattaa tietyissé tilanteissa (esim. jos tehokkaan ehkdisyn kédytdssd on ollut
taukoja) kehottaa tekemiin uuden testin. Ladkari kertoo sinulle kaikkien raskaustestiesi tuloksen.

Jotta voidaan varmistaa, etti et tule raskaaksi hoidon aikana, sinun on kdytettdva tehokasta
ehkdisyd mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan viimeisen annoksen ottamisen jdlkeen.
Sinun on kaytettdvé yhtd tehokasta ehkdisymenetelmai, paitsi jos valitsemasi ehkdisymenetelma
on sukupuoliyhteydestd piddttyminen. Kahden toisiaan tdydentidvén ehkdisymenetelmén kaytto
véhentad raskaaksi tulemisen riskid, joten sitd suositellaan. Laédkari kertoo sinulle erilaisista
ehkdisymenetelmisti ja auttaa sinua padttdmadn, mika niisti sopii sinulle parhaiten.

Jos epdilet mahdollisesti tulleesi raskaaksi mykofenolaattihoidon aikana tai 6 viikon aikana
mykofenolaattihoidon lopettamisen jilkeen, ota heti yhteyttd sinua hoitavaan 14ékériin. On
erittdin tarkedd, ettd ET lopeta mykofenolaattihoitoa keskustelematta siitd ensin ladkérin kanssa.
Jos olet elinsiirtopotilas, mykofenolaattihoidon lopettamisen seurauksena saattaa kehittyd
elinsiirteen hylkimisreaktio. Ladkéri selvittdd, oletko raskaana, ja antaa sinulle toimintaohjeet.
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Tirkeai tietoa miehille

Saatavissa oleva suppea kliininen néytto ei osoita, ettd epdmuodostumien tai keskenmenon riski
olisi mykofenolaatin kidyton yhteydesséd tavanomaista suurempi. Riskié ei kuitenkaan voida
taysin sulkea pois. Varotoimena suositellaan, ettd sind kdytét tai naiskumppanisi kayttia
luotettavaa ehkiisya hoidon aikana ja yhteensd 90 pdivén ajan viimeisen
mykofenolaattiannoksen jélkeen.

Keskustele riskeistd 1d4karin kanssa, jos suunnittelet lapsen siittdmista.
Jos epdilet, ettd kumppanisi on saattanut tulla raskaaksi mykofenolaattihoitosi aikana tai
90 pidivian aikana mykofenolaattihoitosi lopettamisen jilkeen, ota yhteytta lddkériin. Ladkari

selvittdd, onko kumppanisi raskaana, ja antaa teille kummallekin toimintaohjeet.

Et saa luovuttaa siemennestettd mykofenolaattihoidon aikana etkd 90 paivdian hoidon
lopettamisen jilkeen.

Tiarkeiti tietoja kaikille potilaille

Tama lddke on médratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. Palauta kayttdméton ladke hoidon
paattyessd apteekkiin.

Et saa luovuttaa verta mykofenolaattihoidon aikana etk 6 viikkoon hoidon lopettamisen jadlkeen.

Jos sinulla on kiireellisid kysymyksid Mycophenolate mofetil Sandoz -valmisteesta raskauteen
kohdistuvista riskeisté, ota yhteyttd lddkariin alla olevaan numeroon:

Tyoaikana
Tyd6ajan ulkopuolella

Mikali epdilet altistuneesi Mycophenolate mofetil Sandoz -valmisteelle raskauden aikana,
pyyddmme sinua ilmoittamaan tdméin tiedon Sandozille. Sandoz seuraa kaikkia raportoituja
raskauksia, ja voi tarvittaessa ottaa yhteyttd sinuun lisdtietoja varten.

Sahkoposti: info.suomi@sandoz.com
Puhelin: 010 6133 415

Keskeiset muistettavat asiat

e Mykofenolaatti aiheuttaa sikiovaurioita ja keskenmenoja.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on tehtidva ennen hoidon aloittamista
raskaustesti, jonka tuloksen pitdé olla negatiivinen.

e Mykofenolaattihoitoa saavien miesten ja naisten on noudatettava 14ékérin antamia ehkéisya
koskevia ohjeita.
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e Jos jokin saamissasi tiedoissa jaa epéselviksi, kysy asiasta uudelleen 1d4kériltd ennen kuin
saat mykofenolaattihoitoa.

e ALA lopeta mykofenolaatin kiyttod keskustelematta siiti ensin l4dkérin kanssa.

e Tama ladke on tarkoitettu vain sinulle etkd saa antaa sitd muille, koska se saattaa aiheuttaa
heille haittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle:
www.sandoz.fi tai adverse.event.finland@sandoz.com
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