MYFORTIC (mykofenolihappo)
Potilasopas

Tietoa sikioon kohdistuvista riskeista

Tietoa tastad oppaasta

Tassa Myfortic-valmisteen (mykofenolihappo) Potilasoppaassa kerrotaan mykofenolaatin aiheuttamista
riskeista sikitlle seka keinoista, joilla nama riskit voidaan minimoida. Jos sinua hoidetaan Myforticilla tai muilla

mykofenolaattia siséltavilla valmisteilla ja voit tulla raskaaksi, ladkari keskustelee kanssasi mykofenolaatin riskeista

sikiolle. Laakari keskustelee kanssasi ehkaisysta ja perhesuunnittelusta ja vastaa mahdollisiin kysymyksiisi.
Tama opas helpottaa ladkarin kanssa keskusteltujen asioiden muistamista. Sailyta opas, jotta voit tutustua
siihen uudelleen. Lue opas ja tutustu sen lisaksi myos ladkkeen pakkausselosteeseen, jossa on kaikki tiedot
mykofenolaatista.

Hoitoon liittyvat riskit

Mykofenolaatti suurentaa keskenmenojen ja synnynnaisten kehityshairididen riskia. Tarkkaa syyta ei tunneta,
mutta riski on mykofenolaattia kayttavilla raskaana olevilla potilailla suurempi kuin muitaimmunosuppressiivisia
laakkeita kayttavilla ja huomattavasti suurempi kuin vaestdssa yleensa.

Tutkimusten mukaan noin puolet (45-49 %) mykofenolaattia kayttavien naisten raskauksista paattyy
keskenmenoon, kun taas muitaimmunosuppressiivisia ladkkeita kayttavilla elinsiirtopotilailla keskenmenoriski
on 12-33 %. Noin neljanneksella (23-27 %) mykofenolaattia raskausaikana kayttaneiden aitien lapsista on
synnynnaisia kehityshairiéita, kun taas muitaimmunosuppressiivisia ladkkeita saaneiden elinsiirtopotilaiden
jalkelaisilla niita on 4-5 %:lla ja koko vaestdssa 2-3 %:lla.

Mahdollisia synnynnaisia kehityshairidita ovat korvien, silmien ja kasvojen poikkeavuudet, synnynnaiset
sydanviat ja sormien, munuaisten ja ruokatorven (suusta mahalaukkuun johtavan putken) poikkeavuudet.
Myds synnynnaisid hermoston hairidita kuten selkarankahalkiota on todettu.

Naiset, jotka ovat raskaana tai saattavat tulla raskaaksi, eivat nain ollen saa kayttaa mykofenolaattia muutoin kuin
tilanteissa, joissa siirteen hyljinnan ehkaisyyn ei ole muuta sopivaa hoitoa. Pyyda lisatietoa ja neuvoja hoitavalta
laakarilta.

Riskiryhmat
Etenkin seuraaviin ryhmiin kuuluvien potilaiden on tunnettava mykofenolaattihoitoon liittyvat riskit sikiolle:

+ Raskaana olevat potilaat.

» Naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi (koskee kaikkia, jotka voivat tulla raskaaksi - seka tyttoja,
joiden murrosika on alkanut, etta kaikkia naisia, joilla on kohtu ja joilla ei ole ollut vaindevuosia).

Ennen mykofenolaattihoidon aloittamista tai jatkamista hoitava lagkari keskustelee kanssasi hoitoon
littyvasta suurentuneesta keskenmenon ja synnynnaisten kehityshairididen riskista seka naiden riskien
minimoimiskeinoista. Nain saat lisatietoa sikioon kohdistuvista riskeista. Lagkari vastaa myos mahdollisiin
kysymyksiisi.
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Riskien minimointi

Naisille ja miehille suunnatut ohjeet esitetaan tassa oppaassa erikseen, jotta niihin perehtyminen on
mahdollisimman helppoa. Jos olet epavarma jostakin tassa oppaassa mainittavasta seikasta, kaanny
hoitavan laékarin puoleen.

Tarkeaa tietoa naisille

Mykofenolaatti suurentaa keskenmenojen ja synnynnaisten kehityshairididen riskia, joten:
« Varmista ennen mykofenolaattihoidon aloittamista, etté et ole raskaana.

» Kayta tehokasta ehkaisya mykofenolaattihoidon aikana ja 6 viikon ajan sen jalkeen.

« Otahetiyhteys hoitavaan laakariin, jos epéilet olevasi raskaana.

- Otayhteys hoitavaan laakariin, jos suunnittelet raskautta.

Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtava raskaustesti ennen hoidon aloittamista. Testilla
varmistetaan, etta nainen ei ole raskaana. Hoitava laakari kertoo, millaisia raskaustesteja tulee tehda ennen
mykofenolaattihoitoa ja sen aikana, ja antaa tietoa testien ajoituksesta. Laakari suosittelee, etta sinulle tehdaan
kaksi raskaustestia veresta tai virtsasta. Toinen testi tehdaan 8-10 paivaa ensimmaisen jalkeen jajuuriennen
mykofenolaattihoidon aloitusta. Laakari saattaa kehottaa tekeméaan uusia raskaustesteja tietyissa tilanteissa
(esim. jos tehokkaan ehkaisyn kaytdssa on ollut tauko). Laakari keskustelee kaikista raskaustestituloksista
kanssasi.

Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya mykofenolaattihoidon aikana ja viela 6 viikon ajan viimeisen annoksen
jalkeen. Nain varmistetaan, etta et tule raskaaksi hoidon aikana. Sinun tulee kayttaa ainakin yhta luotettavaa
ehkaisymenetelmaa, ellei valitsemasi ehkaisymenetelma ole selibaatti (pidattaytyminen yndynndista). Kaksi
toisiaan taydentavaa ehkaisymenetelmaa madaltaa edelleen raskaaksi tulemisen riskia, ja on siksi suositeltavaa.
Laakari keskustelee kanssasi erilaisista ehkdisymenetelmista ja auttaa sinua valitsemaan itsellesi sopivimman
menetelman.

Jos epailet tulleesi raskaaksi mykofenolaattihoidon aikana tai 6 viikon kuluessa sen paattymisesta, ota heti yhteys
hoitavaan laakariin. On erittain tarkea4, etta ET lopeta mykofenolaattihoitoa keskustelematta asiasta lagkarin
kanssa. Jos olet elinsiirtopotilas, mykofenolaattihoidon lopettaminen voi johtaa siirteen hyljintaan. Lagkari auttaa
selvittamaan, oletko raskaana, ja neuvoo sinua jatkotoimien suhteen.

Tarkeda tietoa miehille

Rajallinen Kkliininen tutkimustieto ei osoita mykofenolaatin kayton miehilla lisdavan epamuodostumien tai
keskenmenojen riskia. Riskia ei kuitenkaan voida sulkea taysin pois. Siksi on suositeltavaa, etta sina tai
naispuolinen kumppanisi kaytatte luotettavaa ehkaisya hoidon aikana ja yhteensa 90 paivan ajan miehen
viimeisen mykofenolaattiannoksen jalkeen.

Keskustele l1aakarisi kanssa hoitoon liittyvista riskeista, jos toivot siittavasi lapsen.

Jos epailet kumppanisi tulleen raskaaksi mykofenolaattihoitosi aikana tai 90 paivan kuluessa
mykofenolaattihoitosi paattymisesta, ota yhteys hoitavaan laakariin. Laakari auttaa selvittdmaan, onko
kumppanisi raskaana, ja neuvoo sinua ja kumppaniasi jatkotoimien suhteen.

Et saa luovuttaa siittidita mykofenolaattihoidon aikana etka 90 paivan kuluessa hoidon paattymisen jalkeen.
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Tarkeaa tietoa kaikille potilaille

Tama laake on maaratty vain sinulle eika sita saa antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun. Palauta kayttamattomat laakkeet apteekkiin hoidon paatyttya.

Verta ei saa luovuttaa mykofenolaattihoidon aikana eika 6 viikon aikana hoidon paattymisen jalkeen.

Jos sinulla on kiireellista kysyttavaa Myfortic-valmisteen raskausaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista,

soita hoitavalle 1aékéarille. Puhelinnumerot ovat seuraavat:

Virka-aikana:

Virka-ajan ulkopuolella:

Tarkeimmat muistettavat seikat

Mykofenolaatti aiheuttaa synnynnaisia kehityshairioita ja keskenmenoja.

Jos olet nainenja voit tulla raskaaksi, sinun on saatava raskaustestista negatiivinen tulos ennen
hoidon aloittamista.

Miesten ja naisten jotka saavat mykofenolaattinoitoa on noudatettava hoitavan lagkarin antamia
ehkaisyohjeita.

Jos et ymmarra saamiasi tietoja taysin, pyyda lagkaria selittamaan asia uudestaan ennen
mykofenolaatin kayttoa.

ALA lopeta mykofenolaatin kayttda keskustelematta asiasta ensin hoitavan laékarin kanssa.

Tamé ladke on tarkoitettu vain sinulle. Ald anna sitd muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa heille haittaa.

Lisdtietoja Myfortic-ladkkeesta:

Novartis Lagkeinformaatiopalvelu medinfo.nordics@novartis.com puh. 010 6133 210.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55,00034 FIMEA. www.fimea.fi

Voitilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan myyntiluvan haltijalle:
Novartis Finland Oy, Espoo, Finland, puh. 010 6133 200, www.novartis.fi tai
www.novartis.com/report
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