MYFORTIC® (mycophenolsyre) VEJLEDNING TIL PATIENTER
Information om risici for det ufgdte barn

Om denne vejledning

Denne vejledning, Myfortic (mycophenolsyre) Vejledning til patienter, informerer dig om
risiciene ved mycophenolsyre for det ufgdte barn og mader at nedsaette disse risici. Hvis du
behandles med Myfortic eller andre produkter indeholdende mycophenolsyre og kan blive
gravid, vil din laege tale med dig om risiciene ved mycophenolsyre for det ufgdte barn. Din
leege vil tale om praevention og planlaegning af graviditet samt besvare dine spgrgsmal
vedrgrende dette. Denne vejledning vil hjelpe dig med at huske de informationer, som du
har faet af din laege, og du bgr gemme den, sa du kan kigge i den igen. Udover at laese denne
vejledning er det ogsa vigtigt, at du leeser indleegssedlen, der fglger med medicinen, for at fa
fyldestg@grende oplysninger om mycophenolsyre.

Hvad er risiciene?

Mycophenolsyre gger risikoen for abort og medfgdte misdannelser. Den pracise arsag til
dette er ikke klar, men risikoen er stgrre hos gravide patienter, der tager mycophenolsyre
end hos dem, der tager andre immunosuppressive stoffer, og risikoen er meget stgrre end i
den almene befolkning.

Studier har vist, at omkring halvdelen (45 til 49 %) af alle graviditeter hos kvinder, der tager
mycophenolsyre, ender med abort, sammenlignet med 12 til 33 % hos organtransplanterede
patienter, som behandles med andre immunosuppressive stoffer. Omkring en fjerdedel (23
til 27 %) af de bgrn, der fgdes af mgdre, som tager mycophenolsyre under graviditeten,
fedes med misdannelser, sammenlignet med 4 til 5 % hos organtransplanterede patienter,
der behandles med andre immunosuppressive stoffer, og 2 til 3 % i den almene befolkning.

De medfgdte misdannelser, der kan opsta, inkluderer misdannelser i grer, gjne og ansigt,
medfgdte hjertefejl, misdannelser af fingre, nyrer og spisergr (den del af fordgjelseskanalen,
der forbinder munden med maven). Medfgdte misdannelser af nervesystemet sdsom Spina
Bifida (manglende sammenvoksning af rygraden) er ogsa blevet observeret.

Mycophenolsyre ma derfor ikke anvendes til kvinder, der er gravide, eller som kan blive
gravide, medmindre der ikke er nogen passende alternativ behandling til forebyggelse af
transplantatafstgdning. Tal med din laege for at fa yderligere radgivning og informationer.

Hvem har en risiko?

Fglgende patienter skal veere saerligt bevidste om risiciene ved mycophenolsyre for det
ufgdte barn:
e Gravide patienter.
e Kvindelige patienter, som er fgdedygtige (det betyder alle patienter, som kan blive
gravide, og omfatter piger, som er gaet i puberteten, og alle kvinder, der har en
livmoder, og som ikke er over overgangsalderen).

Inden behandling med mycophenolsyre pabegyndes eller fortsaettes, vil din laege tale med
dig om den ggede risiko for abort og medfgdte misdannelser, som kan forekomme, og
hvordan de kan undgas. Det vil hjeelpe dig med at forsta risiciene for barnet. Din laege vil
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ogsa besvare alle dine spgrgsmal.
Sadan undgas risiciene

For at radene i denne vejledning er nemmere at fglge, er de specifikke informationer til
henholdsvis kvinder og maend angivet separat.

Tal med din laege, hvis du er usikker pa nogle af informationerne i denne vejledning.

Vigtige informationer til kvinder

Eftersom mycophenolsyre gger risikoen for abort og misdannelser, skal du:
e Sikre dig, at du ikke er gravid, inden behandlingen med mycophenolsyre
pabegyndes.
e Bruge effektiv praevention under behandlingen med mycophenolsyre og i 6 uger
efter, at du er stoppet med behandlingen.
e Tal omgaende med din laege, hvis du tror, at du er gravid.
e Forteel din laege, hvis du planlaegger at blive gravid.

Alle kvinder, som er i stand til at blive gravide, skal have foretaget en graviditetstest inden
behandlingen pabegyndes, for at vaere sikre p3, at de ikke er gravide. Din laege vil forklare
dig, hvilken type graviditetstest, der skal foretages, og tidspunktet for denne fgr og under
behandlingen med mycophenolsyre. Din laege vil anbefale to graviditetstest via blod- eller
urinprgve; den anden test skal foretages 8-10 dage efter den fg@rste, og lige inden
behandlingen med mycophenolsyre pabegyndes. Din laege vil muligvis foresla, at disse test
gentages pa bestemte tidspunkter (f.eks. hvis du i en periode ikke har brugt effektiv
praevention). Din laege vil tale med dig om resultaterne af alle graviditetstest.

For at veere sikker p3, at du ikke bliver gravid under behandlingen, skal du bruge effektiv
praevention, imens du tager mycophenolsyre og i 6 uger, efter at du har taget den sidste
dosis. Du skal bruge en effektiv preeventionsform, medmindre du har valgt afholdenhed som
praeventionsform. To komplimentaere praeventionsformer vil reducere risikoen for, at du
bliver gravid og foretraekkes derfor. Din laege vil tale med dig om de forskellige
praeventionsformer og hjelpe dig med at beslutte, hvad der er den bedste for dig.

Hvis du tror, at du kan vaere gravid, imens du tager mycophenolsyre, eller inden for 6 uger
efter, at du er holdt op med behandlingen med mycophenolsyre, bedes du omgaende tale
med din laege. Det er meget vigtigt, at du IKKE holder op med at tage mycophenolsyre uden
at tale med en laege. Hvis du er transplanteret, kan dit transplantat blive afstgdt, hvis du
holder op med at tage mycophenolsyre. Din laege vil hjeelpe dig med at fastsla, om du er
gravid, og radgive dig om, hvad du skal ggre.

Vigtig information til maend

Den begraensede kliniske dokumentation, der er tilgeengelig, indikerer ikke en gget risiko for
misdannelse og abort, hvis du tager mycophenolsyre. En risiko kan imidlertid ikke
fuldstaendig udelukkes. Som en forholdsregel anbefales det, at du eller din kvindelige
partner anvender palidelig praevention under behandlingen og i 90 dage efter den sidste
dosis af mycophenolsyre.

Tal med din leege om risici, hvis du planlaegger at blive far.
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Hvis du tror, at din partner kan vaere blevet gravid, imens du har taget mycophenolsyre, eller
inden for 90 dage efter, at du er holdt op med at tage mycophenolsyre, bedes du tale med
din leege. Din laege vil hjeelpe dig med at fastsla, om din partner er gravid, og radgive dig om,
hvad du skal ggre.

Du ma ikke donere seed under behandlingen med mycophenolsyre og i 90 dage efter
behandlingens ophgr.

Vigtig information til alle patienter

Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Giv det ikke til andre. Det kan vaere
sundhedsskadeligt for dem, selv hvis deres symptomer er de samme som dine. Aflever alle
medicinrester pa apoteket ved behandlingens ophgr.

Du ma ikke donere blod under behandlingen med mycophenolsyre og i 6 uger efter
behandlingens ophgr.

| tilfelde af presserende spgrgsmal vedrgrende risikoen ved graviditet under behandling
med Myfortic, bedes du kontakte din laege pa fglgende telefonnumre:

Inden for dbningstid:
Efter lukketid:

Vigtige punkter, som du bgr huske

e Mycophenolsyre medfgrer misdannelser og abort

e Huvis du er kvinde og kan blive gravid, skal du fremvise en negativ graviditetstest,
inden du pabegynder behandlingen

e Maend og kvinder i behandling med mycophenolsyre skal fglge de rad om
praevention, som de har modtaget af laegen

e Hvis du ikke helt har forstaet den information, du har faet, skal du bede laegen om at
forklare det igen, inden du tager mycophenolsyre

e Du ma IKKE holde op med at tage mycophenolsyre uden at tale med din laege

e Denne medicin er kun til dig — giv den ikke til andre, da det kan vaere
sundhedsskadeligt for dem
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