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MYFORTIC (mykofenolsyra)
Patientguide
Information omriskerna for fostret

Omdennaguide

Denna guide for Myfortic preparatet (mykofenolsyra) ger dig information om riskerna med mykofenolat for fostret,
och hur dessarisker kan reduceras. Om du kan bli gravid och behandlas med Myfortic eller andra preparat som
innhehaller myklofenolat, kommer lakaren diskutera med dig om riskerna med mykofenolat for fostret. Din lakare
kommer att beratta om preventivmedel och graviditetsplanering, och kommer att svara pa eventuella fragor du
kan ha om detta amne. Denna guide hjalper dig att komma ihag den information du har diskuterat med din lakare
och du bér spara den sa att du kan ga tillbaka och lasa denigen. Férutom att lasa denna guide, ar det ocksa viktigt
att dulaser bipacksedeln som medféljer lakemedlet fér fullstandig information om mykofenolat.

Riskerna forknippade med behandlingen

Mykofenolat okar risken for missfall och medfédda missbildningar. Den exakta orsaken till att detta sker ar oklar,
men risken ar storre hos gravida patienter som tar mykofenolat an hos patienter som tar andraimmunsuppressiva
lakemedel, och mycket stérre an risken i den allmanna befolkningen.

Studier har visat att ungefar halften (45-49 %) av alla graviditeter hos kvinnor som tar mykofenolat slutar i missfall,
jamfort med 12-33 % hos organtrantransplanterade patienter som behandlas med andraimmunsuppressiva
lakemedel. Omkring en fjardedel (23-27 %) av barn som fdds till mdédrar som tar mykofenolat under graviditeten
fods med medfdédda missbildningar, jamfért med 4-5 % av transplanterade patienter som behandlats med andra
immunsuppressiva lakemedel, och 2-3 % av den totala befolkningen.

De medfédda missbildningar som kan forekomma ar missbildningar av éron, gon och ansikte, medfédda
hjartsjukdomar, missbildningar i utvecklingen av fingrar, njurar och matstrupen (del av mag-tarmkanalen som
forbinder munnen med magsécken). Medfédda missbildningar av nervsystemet, sdsom ryggmargsbrack har
ocksa observerats.

Mykofenolat far endast anvandas av kvinnor som ar gravida eller kan bli gravida om det inte finns ndgon 1amplig
alternativ behandling for att férhindra avstotning av transplantat. Tala med din lakare for mer rad och information.

Riskgrupper
Foljande patienter behdver vara sarskilt medvetna om riskerna mykofenolat medfor for det ofédda barnet:
- Gravida patienter.

« Kvinnor i fertil alder (det innebar alla patienter som kan bli gravida, och inkluderar flickor som har natt
puberteten och alla kvinnor som har en livmoder och som inte har uppnatt klimakteriet).

Fore start eller fortsatt behandling med mykofenolat kommer din lakare att prata med dig om den ékade risken
for missfall och medfédda missbildningar som kan uppstéa och hur riskerna kan minimeras. Detta kommer 6ka
din kunskap om riskerna fér fostret. Din lakare kommer ocksa att svara pa eventuella fragor du kan ha.



Hur undviker durisken

For att gdra det lattare att folja raden i denna vagledning ar den specifika informationen for kvinnor och man
presenterad separat. Radgor med din lakare om du &r osaker pa nagon del av informationen i denna guide.

Viktig information for kvinnor

Eftersom mykofenolat okar risken for missfall och medfédda missbildningar méaste du:

» Varasaker paatt duinte ar gravid innan du pabdrjar mykofenolatbehandling.

« Anvanda en effektiv preventivmetod under och 6 veckor efter avslutad mykofenolatbehandling.
- Taomedelbart kontakt med din lakare om du tror att du kan vara gravid.

« Talaom for dinlakare om du planerar att bli gravid.

Alla kvinnor som kan bli gravida méste gora ett graviditetstest fér att vara saker pa att de inte ar gravida innan
behandlingen paborjas. Din lakare kommer att forklara vilken typ av graviditetstester som méaste genomféras
fore och under behandling med mykofenolat. Han eller hon kommer att rekommendera tva graviditetstest som
tas antingeniblodet eller urinen. Det andra testet tas 8-10 dagar efter det forsta och omedelbart fore initiering av
behandling med mykofenolat. Din lakare kan foresla att upprepa dessa tester vid vissa tillfallen (t.ex. om det har
skett ett avbrott i anvandning av preventivmedel). Lakaren kommer att diskutera resultaten av alla graviditetstest
med dig.

For att vara saker pa att du inte blir gravid under behandlingen maste du anvanda effektiva preventivmetoder
medan du tar mykofenolat och under 6 veckor efter att ha tagit den sista dosen. Du bér anvanda atminstone

ett tillforlitligt preventivmedel, om inte avhallsamhet ar den valda preventivmetoden. Tva preventivmedel som
kompletterar varandra minskar ytterligare risken att bli gravid, och rekommenderas darav. Lakaren kommer att tala
med dig om olika preventivmetoder och hjélpa dig att avgéra vad som ar mest lampligt for dig.

Om du tror att du kan vara gravid nar du tar mykofenolat, ellerinom 6 veckor efter avslutad behandling, tala med
din lakare omedelbart. Det ar mycket viktigt att du INTE slutar att ta mykofenolat utan att tala med en ldkare. Om du
ar en transplanterad patient, kan ditt transplantat stétas bort om du slutar att ta mykofenolat. Din lakare kommer
att hjalpa dig att avgéra om du ar gravid, och kommer att rada dig vad du ska gora.

Viktig information for man

Begransad forskningsdata indikerar pa att riskerna fér missbildning och missfall inte dkar fér man som anvander
mykofenolat. Riskerna kan trots allt inte uteslutas helt och hallet. Darfér rekommenderas det att du eller din
kvinnliga partner anvander en tillforlitlig preventivmetod under behandlingen och under totalt 90 dagar efter den
sista dosen av mykofenolat.

Diskutera med din lakare om riskerna med behandlingen, om du har planer pa att bli pappa.

Omdu tror att din partner kan ha blivit gravid nar du har tagit mykofenolat ellerinom 90 dagar efter det att du har
slutat ta mykofenolat, ta kontakt med din lakare. Din lakare kommer att hjalpa dig att avgdéra om din partner ar
gravid, och kommer att rada er bada vad ni ska géra.

Du far inte donera sperma under behandling med mykofenolat och under minst 90 dagar efter det att
behandlingen avslutats.



Viktig information till alla patienter

Dettalakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till nAgon annan. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
symptom som liknar dina. Lamna tillbaka oanvant lakemedel till apoteket nar du avslutat behandlingen.

Du far inte donera blod under behandlingen med mykofenolat och under 6 veckor efter avslutad behandling.

Vid bradskande fragor om riskerna med Myfortic vid graviditet, kontakta din Iakare pé foljande telefonnummer:

Under 6ppettider:

Ovriga tider:

De viktigaste sakerna att kommaihag

Mykofenolat orsakar medfédda missbildningar och missfall

Om du ar en kvinna som kan bli gravid, behéver du uppvisa ett negativt graviditetstest innan behandlingen
pabdrjas

Man och kvinnor, som far behandling med mykofenolat maste flja Iakarens rad gallande anvandning av
preventivmedel

Omduinte forstar den information som du har fatt be din lakare att forklara pa nytt innan du tar mykofenolat
Sluta INTE att ta mykofenolat utan att forst radgéra med din lakare

Det har lakemedlet ar endast for dig. Ge det inte till nAgon annan for det kan vara skadligt fér dem.

Ytterligare information om Myfortic-lidkemedilet:

Novartis lakemedelsinformation service novartis.laakeinformaatio@novartis.com tel. 010 6133 210.

Du kan rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet:
Sakerhets-och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB55,00034 FIMEA. www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt tillinnehavaren av forséljiningstillstandet:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo, Finland, tel. 010 6133 200, www.novartis.fi

Del av riskhanteringsplan v 21. Datum for Fimeas godkannande 312.2018. FI1812932757



