Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolatmofetil):
Information om riskerna for ofodda barn

VAGLEDNING TILL PATIENTER
Om denna vigledning

Denna vagledning, Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolatmofetil) vigledning till
patienter, informerar dig om riskerna som mykofenolat medfor for det ofédda barnet och hur
dessa risker ska minimeras. Om du behandlas med Mycophenolate mofetil Sandoz eller annat
lakemedel som innehéller mykofenolat, och kan bli gravid, kommer din ldkare att tala med dig
om riskerna med mykofenolat for det ofédda barnet. Din ldkare kommer att tala om
preventivmedel och hur graviditet planeras samt svara pa frdgor som du kanske har angdende
detta. Denna végledning kommer att hjilpa dig att komma ihdg informationen som du diskuterat
med din ldkare och du ska behalla den sa att du kan lésa den igen. I tilldgg till att ldsa denna
vagledning &r det ocksé viktigt att du ldser bipacksedeln som medfoljer lakemedlet for att fa
fullstdndig information om mykofenolat.

Vad ar riskerna?

Mykofenolat ger en dkad risk for missfall och missbildningar. Den exakta orsaken till detta ar
oklar men risken dr hogre vid graviditet hos patienter som tar mykofenolat dn hos patienter som
tar andra ldkemedel som sdnker kroppens immunforsvar och mycket hogre an risken i den
allménna populationen.

Studier har visat att cirka hélften (4549 %) av alla graviditeter hos kvinnor som tar mykofenolat
slutar 1 missfall, jaimfort med 12-33 % hos transplanterade patienter som behandlats med andra
lakemedel som sidnker kroppens immunforsvar. Cirka en fjardedel (23-27 %) av barn som fotts
av modrar som tagit mykofenolat under graviditeten fods med missbildningar, jaimfort med 4—
5% hos transplanterade patienter som behandlats med andra likemedel som sidnker
immunforsvaret och hos 2—-3 % i1 den dvergripande populationen.

Missbildningarna som kan férekomma innefattar missbildningar av 6ron, 6gon och ansikte,
medfodda hjartsjukdomar, missbildningar av fingrarna, njurarna och matstrupen. Medfédda
sjukdomar i nervsystemet saisom kluven ryggrad har ocksé rapporterats.

Mykofenolat far dérfor inte anvdndas av kvinnor som é&r gravida eller som kan bli gravida utom
om det inte finns nagon annan ldmplig behandling for att forhindra att transplantatet stots bort.
Tala med din lékare for att f4 mer rdd och information.

Vilka ér i riskzonen?
Foljande patienter méste vara sérskilt uppmérksamma pa riskerna som mykofenolat medfor for

det ofodda barnet:
e gravida patienter
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o fertila kvinnor (detta innebér alla patienter som kan bli gravida och innefattar flickor som
kommit i puberteten och alla kvinnor som har en livmoder och som inte passerat menopaus)

Innan behandling med mykofenolat startar eller fortsdtter kommer din ldkare att tala med dig om
de dkade riskerna for missfall och missbildningar som kan forekomma och hur de ska undvikas.
Detta kommer att hjdlpa dig att forsta riskerna for barnet. Din ldkare kommer ocksa att besvara
alla frdgor som du kan ha.

Hur undviks riskerna?

For att rdden 1 denna végledning ska bli ldttare att f6lja kommer specifik information for kvinnor
och mén att presenteras separat.

Tala med din ldkare om du dr oséker pa nagon information 1 denna végledning.

Viktig information till kvinnor

Eftersom mykofenolat 6kar riskerna for missfall och missbildningar maste du:

e vara sdker pa att du inte dr gravid innan du startar behandling med mykofenolat

e anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 6 veckor efter att behandling
med mykofenolat avslutats

e tala omedelbart om for din ldkare om du tror att du kan vara gravid

e tala om for din lakare om du planerar att bli gravid.

Alla kvinnor som kan bli gravida kommer att behova gora ett graviditetstest for att sdkerstilla att
de inte dr gravida innan behandlingen startar. Din ldkare kommer att forklara vilken typ av
graviditetstest som ska anvéndas och nir och att testet ska goras innan och under behandlingen
med mykofenolat. Din ldkare kommer att reckommendera att du ska gora tvd graviditetstester pa
blod eller urin. Det andra testet ska goras 8—10 dagar efter det forsta och direkt innan
behandlingen med mykofenolat startar. Din ldkare kan foresla att testerna ska upprepas vid vissa
tidpunkter (t.ex. om det har varit ett uppehéll 1 anvindningen av effektiva preventivmedel).
Liakaren kommer att diskutera resultaten av alla graviditetstester med dig.

For att vara séker pa att du inte blir gravid under behandlingen maste du anvdnda minst en form
av effektivt preventivmedel under tiden du tar mykofenolat och 1 6 veckor efter att du tagit den
sista dosen, savida inte avhéllsamhet dr den metod som viljs for att undvika graviditet. Tva
kompletterande former av preventivmedel minskar risken for att du blir gravid och &r att foredra.
Din ldkare kommer att tala med dig om olika preventivmedel och hjélpa dig att besluta vad som
ar lampligast for dig.

Tala omedelbart om for din ldkare om du tror att du dr gravid under tiden du tar mykofenolat
eller inom 6 veckor efter att behandlingen med mykofenolat avslutats. Det &r mycket viktigt att
du INTE slutar ta mykofenolat utan att forst prata med en ldkare. Om du ar en patient som fétt ett
transplantat kan ditt transplantat stotas bort om du slutar ta mykofenolat. Din ldkare kommer att
hjélpa dig att avgdra om du &r gravid samt ge dig rdd om vad som ska goras.
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Viktig information till mén

De begrinsade uppgifter som finns tillgdngliga tyder inte pd en 6kad risk for missbildningar eller
missfall om du behandlas med mykofenolat. Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en
forsiktighetsdtgird rekommenderas att du eller din kvinnliga partner anvander tillforlitligt
preventivmedel under behandlingen och 1 minst 90 dagar efter den sista dosen med mykofenolat.

Tala med din ldkare om riskerna om du tinker skaffa barn.

Tala om for din ldkare om du tror att din partner har blivit gravid under tiden du tagit
mykofenolat, eller inom 90 dagar efter att du avslutat behandlingen med mykofenolat. Din ldkare
kommer att hjdlpa dig att avgora om din partner dr gravid samt ge dig rad om vad som ska goras.

Du fér inte donera sperma under tiden du behandlas med mykofenolat och under 90 dagar efter
att behandlingen upphort.

Viktig information till alla patienter

Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. Aterlimna oanvint likemedel till apoteket nir
behandlingen avslutats.

Du fér inte 1amna blod under behandling med mykofenolat och under 6 veckor efter det att
behandlingen avslutats.

Om du har bradskande fragor angdende riskerna vid graviditet i samband med anvéndning av
Mycophenolate mofetil Sandoz, vinligen kontakta din lédkare pa foljande telefonnummer:

Under oppettider
Efter stingningsdags

Ifall du missténker att du exponerats for Mycophenolate mofetil Sandoz under graviditeten, ber
vi dig informera om detta till Sandoz. Sandoz uppfoljer alla rapporterade graviditeter och kan vid
behov kontakta dig ifall tillaggsuppgifter behovs.

Om du missténker att du ftt en biverkning, tala med lidkare, sjukvérds- eller apotekspersonal.
Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportera alla misstéinkta biverkningar till Sandoz. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.

E-post: info.suomi@sandoz.com
Telefon: 010 6133 415

Viktiga punkter att komma ihig

¢ Mykofenolat orsakar missbildningar och missfall.

e Om du ér en fertil kvinna maste du ha ett negativt graviditetstest innan behandlingen startar.

e Min och kvinnor som behandlas med mykofenolat maste f6lja ldkarens rad om
preventivmedel.
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e Om du inte helt forstar informationen som du fatt, be din ldkare att forklara igen innan du tar
mykofenolat.

e Sluta INTE ta mykofenolat utan att du forst pratat med din ldkare.

e Detta ldkemedel &r enbart for dig — ge det inte till andra eftersom det kan vara skadligt for
dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i1 bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Eller innehavaren av godkdnnande for forsiljning:
www.sandoz.fi eller adverse.event.finland@sandoz.com
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