Mykofenolaattimofetiili

— Opas potilaalle
Tietoa syntymdttomddn lapseen kohdistuvista riskeistdé

Johdanto

Tassda Mykofenolaattimofetiili -potilasoppaassa kerrotaan mykofenolaatista sikidlle aiheutuvista riskeista ja
siitd, miten naita riskeja voidaan vahentaa. Jos sinua hoidetaan mykofenolaattia sisaltavilla valmisteilla ja voit
tulla raskaaksi, ladkari kertoo sinulle mykofenolaatista sikidlle aiheutuvista riskeista. Ladkari kertoo sinulle
ehkaisysta ja raskauden suunnittelusta. Han vastaa myo6s naita koskeviin mahdollisiin kysymyksiisi. Taima opas
helpottaa ladkarin kanssa keskustelemiesi asioiden muistamista. Pidd opas tallessa, jotta voit lukea sen
uudelleen. Taman oppaan lukemisen lisdksi on tarkeda lukea myds ladkkeen mukana toimitettava
pakkausseloste, josta saat lisda tietoa mykofenolaatista.

Mitkad hoidon riskit ovat?

Mykofenolaatilla on lisddntynyt keskenmenojen ja sikiovaurioiden riski. Tarkkaa syyta miksi ndin on ei tiedet3,
mutta riski on suurempi raskaana olevilla mykofenolaattia kayttavilla potilailla, kuin muita
immuunipuolustusjarjestelmaa lamaavia ladkkeita kayttavilla potilailla, ja huomattavasti suurempi kuin
vaestOssa yleensa.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd mykofenolaattia kayttavilla naisilla noin puolet (45-49 %) raskauksista
paattyy keskenmenoon, kun taas muita immuunipuolustusjarjestelmaa lamaavia ladkkeita kayttavilla kiintedn
elimen saaneilla elinsiirtopotilailla vastaava luku on 12-33 %. Mykofenolaattia kayttaneille naisille syntyneista
lapsista noin neljanneksella (23-27 %) on synnynndinen epamuodostuma. Muita
immuunipuolustusjarjestelmad lamaavia ladkevalmisteita saaneiden elinsiirtopotilaiden lapsilla vastaava luku
on 4-5 % ja koko vaestdssa 2—3 %.

Sikidvauriot voivat olla korvien, silmien ja kasvojen epamuodostumia, synnynnaisia sydansairauksia, sormien,
munuaisten ja ruokatorven (suun ja mahalaukun valisen ruoansulatuskanavan osan) epdamuodostumia.
Hermoston synnynnaisia sairauksia, kuten selkarankahalkiota, on my6s havaittu.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivat siksi saa kayttda mykofenolaattia, paitsi jos

elinsiirteen hylkimisreaktion estoon ei ole muuta sopivaa hoitovaihtoehtoa. Pyyda laakariltd lisdd neuvoja ja
tietoja.
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Keta riski koskee?

Seuraavien potilaiden on erityisesti syyta olla tietoisia mykofenolaatista siki6lle aiheutuvista riskeista:
e raskaana olevat potilaat
e naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi (tdma koskee siis kaikkia potilaita, jotka voivat tulla raskaaksi,
eli puberteetti-ikaisia tytt6ja ja kaikkia naisia, joilla on kohtu ja jotka eivat ole ohittaneet vaihdevuosia)

Ladkari kertoo sinulle ennen mykofenolaattihoidon aloittamista tai hoidon jatkamista hoitoon liittyvasta
tavanomaista suuremmasta keskenmenojen ja sikiovaurioiden riskistd seka siitd, miten ndiden riski voidaan
valttad, jotta sinun on helpompi ymmartaa lapselle aiheutuvat riskit. Laakari myds vastaa mahdollisiin
kysymyksiisi.

Miten riskit voidaan valttaa?

Jotta tdssd oppaassa annettuja ohjeita olisi helpompi noudattaa, miehid ja naisia koskevat ohjeet annetaan
erikseen.

Jos jokin tdman oppaan tiedoista jaa sinulle epaselvaksi, kdanny ladkarin puoleen.

Tarkeaa tietoa naisille

Mykofenolaatti liséa keskenmenon ja sikiévaurioiden riskia, joten sinun pitaa
e varmistaa ennen mykofenolaattihoidon aloittamista, ettd et ole raskaana
e kayttaa tehokasta ehkaisya mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan hoidon lopettamisen jalkeen
o kertoa ladkarille heti, jos epailet, etta saatat olla raskaana
o kertoa ladkarille, jos suunnittelet raskaaksi tulemista.

Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd tehda raskaustesti ennen hoidon aloittamista sen
varmistamiseksi, etteivat he ole raskaana. Laakari kertoo, millainen raskaustesti sinun pitda tehda seka milloin
ennen mykofenolaattihoidon aloittamista ja sen aikana testi tehddan. Laakari suosittelee kahden veresta tai
virtsasta tehtdvan raskaustestin tekemistd, ja ndista jalkimmainen pitdisi tehdd 8-10 paivan kuluttua
ensimmaisestd testistd, juuri ennen mykofenolaattihoidon aloittamista. Ladkari saattaa tietyissa tilanteissa
(esim. jos tehokkaan ehkaisyn kaytossa on ollut taukoja) kehottaa tekemaan uuden testin. Ladkari kertoo
sinulle kaikkien raskaustestiesi tuloksen.

Jotta voidaan varmistaa, ettd et tule raskaaksi hoidon aikana, sinun on kaytettdava tehokasta ehkaisya
mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan viimeisen annoksen ottamisen jalkeen. Sinun pitdaa kayttaa yhta
luotettavaa ehkadisymenetelmaa, paitsi jos valitsemasi ehkdisymenetelma on sukupuoliyhteydesta
pidattyminen. On kuitenkin suositeltavaa kayttdaa kahta toisiaan taydentavaa ehkaisymenetelmaa vahentamaan
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raskaaksi tulemisen riskia. Laakari kertoo sinulle erilaisista ehkdisymenetelmista ja auttaa sinua paattamaan,
mika niista sopii sinulle parhaiten.

Jos epdilet mahdollisesti tulleesi raskaaksi ~mykofenolaattihoidon aikana tai 6 viikon aikana
mykofenolaattihoidon lopettamisen jdlkeen, ota heti yhteytta sinua hoitavaan laakariin. On erittdin tarkeas,
ettd ET lopeta mykofenolaattihoitoa keskustelematta siita ensin lddkarin kanssa. Jos olet elinsiirtopotilas,
mykofenolaattihoidon lopettamisen seurauksena saattaa kehittya elinsiirteen hylkimisreaktio. Ladkari selvittaa,
oletko raskaana, ja antaa sinulle toimintaohjeet.

Tarkeaa tietoa miehille

Saatavissa oleva kliininen ndyttd ei viittaa siihen, ettd epamuodostumien ja keskenmenojen riski olisi
tavanomaista suurempi, jos kdytat mykofenolaattia. Riskia ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois. Varotoimena
suositellaan, etta sina tai naiskumppanisi kdytatte tehokasta ehkaisya hoidon aikana ja yhteensa 90 paivan ajan
viimeisen mykofenolaattiannoksen jalkeen.

Keskustele ladkarisi kanssa riskeista, jos suunnittelet lapsen siittdmista.

Jos epdilet, ettd kumppanisi on saattanut tulla raskaaksi mykofenolaattihoitosi aikana tai 90 paivan aikana
mykofenolaattihoitosi lopettamisen jdlkeen, ota yhteyttd laakariin. Ladkari selvittdd, onko kumppanisi
raskaana, ja antaa teille kummallekin toimintaohjeet.

Et saa luovuttaa siemennestettd mykofenolaattihoidon aikana etka 90 paivaan hoidon lopettamisen jalkeen.

Tarkeitd tietoja kaikille potilaille

Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. Palauta kdyttamaton lddke hoidon paattyessa apteekkiin.

Et saa luovuttaa verta mykofenolaattihoidon aikana etka 6 viikkoon hoidon lopettamisen jalkeen.

Ota yhteys ladkariisi soittamalla alla olevaan numeroon, jos sinulle tulee kysymyksid raskauteen liittyvista
riskeista:

Vastaanoton aukioloaikana:

Vastaanoton sulkemisajan jalkeen:

Epaillysta raskaudenaikaisesta altistuksesta ilmoittaminen

Pyydamme teitd ilmoittamaan mahdollisesta mykofenolaatin raskaudenaikaisesta altistuksesta suoraan
tuotteen myyntiluvan haltijalle (rijppumatta raskauden lopputulemasta).
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Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja;

Mycophenolate Mofetil Accord

Accord Healthcare Oy

s-posti: finland@accord-healthcare.com
Lisdtiedot: 010 231 4180

Myfenax

ratiopharm Oy

s-posti: safety.finland@tevaeu.com
Lisatiedot: 020 180 5900

Keskeiset muistettavat asiat

¢ Mykofenolaatti aiheuttaa sikiévaurioita ja keskenmenoja.

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

e Mykofenolaatilla hoidettujen miesten ja naisten on noudatettava ldadkarin antamia ehkaisya koskevia
ohjeita.

e Jos jokin saamissasi tiedoissa jaa epaselvaksi, kysy asiasta uudelleen |3akariltd ennen kuin saat
mykofenolaattihoitoa.

e ALA lopeta mykofenolaatin kdyttoa keskustelematta siitd ensin ladkérin kanssa.

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

Materiaali pdivitetty viimeksi: 14.5.2018
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