Mycophenolate mofetil Hexal (mykofenolaattimofetiili):
tietoa sikiolle aiheutuvista riskeista

OPAS POTILAILLE/OMAISHOITAJILLE
Tietoa tasta oppaasta

Tassa Mycophenolate mofetil Hexal (mykofenolaattimofetiili) -potilasoppaassa kerrotaan
mykofenolaatista siki6lle aiheutuvista riskeista ja siitd, miten néité riskeja voidaan vahentaa. Jos
saat hoitoa Mycophenolate mofetil Hexal -valmisteella tai jollakin muulla mykofenolaattia
sisaltavalla valmisteella ja voit tulla raskaaksi, ladkéri kertoo sinulle mykofenolaatista sikitlle
aiheutuvista riskeista. Laakari kertoo sinulle enké&isysté ja raskauden suunnittelusta. Han vastaa
myos nditd koskeviin mahdollisiin kysymyksiisi. Tamé opas helpottaa la&karin kanssa
keskustelemiesi asioiden muistamista. Pidd opas tallessa, jotta voit lukea sen uudelleen. Td&mén
oppaan lukemisen lisaksi on tarkedd lukea myos ladkkeen mukana toimitettava pakkausseloste,
josta saat lisaa tietoa mykofenolaatista.

Mitka hoidon riskit ovat?

Mykofenolaatti on lisdnnyt keskenmenojen ja sikidvaurioiden riskié. Tarkkaa syyta télle ei
tiedetd, mutta mykofenolaattia kayttavilla raskaana olevilla potilailla riski on suurempi kuin
muita immuunipuolustusjarjestelmaé lamaavia laakkeité 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 kiintean elimen saaneilla elinsiirtopotilailla vastaava luku on 12—-33 %.
Mykofenolaattia raskauden aikana kaytténeille naisille syntyneista lapsista noin neljanneksell&
(23-27 %) on synnynnéinen epamuodostuma. Muita immuunipuolustusjarjestelmaa lamaavia
la&kevalmisteita saaneiden elinsiirtopotilaiden lapsilla vastaava luku on 4-5 % ja koko vaesttssa
2-3 %.

Sikidvauriot voivat olla korvien, silmien ja kasvojen epdmuodostumia, synnynnaisié
sydansairauksia tai sormien, munuaisten ja ruokatorven (suun ja mahalaukun vélisen
ruoansulatuskanavan osan) epamuodostumia. Hermoston synnynnaisia sairauksia, kuten
selkérankahalkiota, on myos havaittu.

Naiset, jotka ovat raskaana tai voivat tulla raskaaksi, eivat siksi saa kayttad mykofenolaattia,

paitsi jos elinsiirteen hylkimisreaktion estoon ei ole muuta sopivaa hoitovaihtoehtoa. Pyyda
laakarilta liséa neuvoja ja tietoja.
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Keta riski koskee?

Seuraavien potilaiden on erityisesti syyté olla tietoisia mykofenolaatista sikiolle aiheutuvista

riskeista:

e raskaana olevat potilaat

e naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi (tdama koskee siis kaikkia potilaita, jotka voivat tulla
raskaaksi, eli puberteetti-ikaisia tyttoja ja kaikkia naisia, joilla on kohtu ja jotka eivét ole
ohittaneet vaihdevuosia).

Laakari kertoo sinulle ennen mykofenolaattihoidon aloittamista tai hoidon jatkamista hoitoon
liittyvasta tavanomaista suuremmasta keskenmenojen ja sikiovaurioiden riskistd seka siitd, miten
naiden riski voidaan véalttaa, jotta sinun on helpompi ymmartaa lapselle aiheutuvat riskit. Laakari
my0s vastaa mahdollisiin kysymyksiisi.

Miten riskit voidaan valttaa?

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

Jos jokin tdmén oppaan tiedoista jaa sinulle epaselvaksi, kdanny laékarin puoleen.

Tarkeaa tietoa naisille

Mykofenolaatti lisad keskenmenon ja sikiévaurioiden riskid, joten sinun pitaa

e varmistaa ennen mykofenolaattihoidon aloittamista, etté et ole raskaana

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

e kertoa laakarille heti, jos epadilet, ettd saatat olla raskaana

e kertoa laakarille, jos suunnittelet raskaaksi tulemista.

Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitaé tehda raskaustesti ennen hoidon aloittamista
sen varmistamiseksi, etteivat he ole raskaana. Laakari kertoo, millainen raskaustesti sinun pitaa
tehda seka milloin ennen mykofenolaattihoidon aloittamista ja sen aikana testi tehdaan. Laékari
suosittelee kahden veresté tai virtsasta tehtdvan raskaustestin tekemistd, ja ndista jalkimmainen
pitéisi tehdd 8-10 péivan kuluttua ensimmaisesta testistd, juuri ennen mykofenolaattihoidon
aloittamista. Laakari saattaa tietyissa tilanteissa (esim. jos tehokkaan ehkaisyn kéytosséa on ollut
taukoja) kehottaa tekemaan uuden testin. L&&kari kertoo sinulle kaikkien raskaustestiesi tuloksen.

Jotta voidaan varmistaa, ettd et tule raskaaksi hoidon aikana, sinun on kéytettava tehokasta
ehkaisyd mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan viimeisen annoksen ottamisen jalkeen.
Sinun on kéytettdva yhté tehokasta ehkdisymenetelmaa, paitsi jos valitsemasi ehkdisymenetelma
on sukupuoliyhteydesta pidattyminen. Kahden toisiaan tdydentévéan ehkdisymenetelmén kéytto
vahentad raskaaksi tulemisen riskid, joten sité suositellaan. Laakéari kertoo sinulle erilaisista
ehkdisymenetelmista ja auttaa sinua paattdmaan, miké niista sopii sinulle parhaiten.
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Jos epailet mahdollisesti tulleesi raskaaksi mykofenolaattihoidon aikana tai 6 viikon aikana
mykofenolaattihoidon lopettamisen jélkeen, ota heti yhteytta sinua hoitavaan ladkariin. On
erittdin tarkeéd, ettd ET lopeta mykofenolaattihoitoa keskustelematta siité ensin ladkarin kanssa.
Jos olet elinsiirtopotilas, mykofenolaattinoidon lopettamisen seurauksena saattaa kehittya
elinsiirteen hylkimisreaktio. Ladkari selvittaa, oletko raskaana, ja antaa sinulle toimintaohjeet.

Tarkeaa tietoa miehille

Saatavissa oleva suppea kliininen ndytto ei osoita, ettd epamuodostumien tai keskenmenon riski
olisi mykofenolaatin k&yton yhteydessa tavanomaista suurempi. Riskid ei kuitenkaan voida
taysin sulkea pois. Varotoimena suositellaan, etta sinéd kaytéat tai naiskumppanisi kéayttaa
luotettavaa ehké&isya hoidon aikana ja yhteensa 90 pdivan ajan viimeisen
mykofenolaattiannoksen jalkeen.

Keskustele riskeisté laakarin kanssa, jos suunnittelet lapsen siittdmista.
Jos epailet, ettd kumppanisi on saattanut tulla raskaaksi mykofenolaattihoitosi aikana tai
90 paivén aikana mykofenolaattihoitosi lopettamisen jalkeen, ota yhteytta la&kariin. La&kari

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

Et saa luovuttaa siemennestettd mykofenolaattihoidon aikana etk& 90 paivaéan hoidon
lopettamisen jalkeen.

Tarkeita 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 kayttamaton ladke hoidon
paattyessa apteekkiin.

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

Jos sinulla on kiireellisid kysymyksid Mycophenolate mofetil Hexal -valmisteesta raskauteen
kohdistuvista riskeistd, ota yhteytta laakéariin alla olevaan numeroon:

Tydaikana
Ty0ajan ulkopuolella

Keskeiset muistettavat asiat

e Mykofenolaatti aiheuttaa sikiévaurioita ja keskenmenoja.

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

e Mykofenolaattihoitoa saavien miesten ja naisten on noudatettava l4&karin antamia ehkaisya
koskevia ohjeita.

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

e ALA lopeta mykofenolaatin kayttod keskustelematta siita ensin ladkarin kanssa.
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e Tama ladke on tarkoitettu vain sinulle etka saa antaa sitd muille, koska se saattaa aiheuttaa
heille haittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittatapahtumista myds suoraan myyntiluvan haltijalle:

https://pvilj.solutions.iqvia.com/pvi-web/
tai
adverse.event.finland@sandoz.com
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