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Mykofenolatmofetil och mykofenolsyra - Risker for missfall och missbildningar

Patientvagledning (patientkort)

Om denna vagledning

Denna patientvagledning informerar dig om riskerna av mykofenolat (mykofenolatmofetil och
mykofenolsyra) for det ofddda barnet och hur dessa risker ska minimeras. Om du behandlas
med mykofenolatmofetil eller andra lakemedel som innehaller mykofenolat, och kan bli gravid,
kommer din lékare att tala med dig om dessa risker. Lakaren kommer att tala med dig om
preventivmedel och graviditetsplanering och kommer att svara pa alla fragor som du har om
detta. Denna vagledning kommer att hjélpa dig att komma ihag den information som du har
diskuterat med lékaren och du ska darfor spara den sa att du kan lasa den igen.

I tillagg till att lasa denna végledning ar det ocksa viktigt att du laser bipacksedeln som
medfoljer lakemedlet for att fa fullstandig information om mykofenolat.

Vilka ar riskerna?

Mykofenolat medfor en 6kad risk for missfall och fosterskador. Den exakta orsaken till detta &r
oklar, men risken &r hogre hos gravida patienter som tar mykofenolat an hos patienter som tar
andra lakemedel som tar immunhdmmande ldkemedel och mycket hdgre an risken hos den
allmanna befolkningen.

Studier har visat att cirka halften (45 till 49 %) av alla graviditeter hos kvinnor som tar
mykofenolat slutar i missfall, jamfort med 12 till 33 % hos transplanterade patienter som
behandlats med andra immunhdmmande lakemedel. Cirka en fjardedel (23 till 27 %) av barn
som fotts av modrar som tagit mykofenolat under graviditeten fods med missbildningar, jamfort
med 4 till 5 % hos transplanterade patienter som behandlats med andra immunhammande
lakemedel och hos 2 till 3 % hos hela befolkningen.

De missbildningar som kan forekomma innefattar missbildningar av éron, égon och ansikte,
medfddda hjartsjukdomar, missbildningar av fingrarna, njurarna och matstrupen. Medfodda
sjukdomar i nervsystemet sdsom ryggmargsbrack har ocksa rapporterats.

Mykofenolat ska inte anvandas av gravida kvinnor eller som kan bli gravida forutom om det inte
finns nagon lamplig alternativ behandling for att férebygga att transplantat stots bort. Tala med
lakaren for att fa mer rad och information.
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Foljande patienter maste vara sarskilt uppmarksamma pa de risker som mykofenolat medfor for det
oftdda barnet:

. Gravida patienter.

- Fertila kvinnor (detta innebér alla patienter som kan bli gravida och innefattar flickor
som kommit i puberteten och alla kvinnor som har en livmoder och som inte passerat
menopaus).

Innan behandling med mykofenolat pabdrjas eller fortsatter kommer lakaren att tala med dig om
de 6kade riskerna for missfall och medfédda missbildningar som kan forekomma och hur de ska
undvikas. Detta kommer att hjalpa dig att forsta riskerna for barnet. Lakaren kommer ocksa att
besvara alla fragor som du kan ha.

For att raden i denna vagledning ska bli lattare att f6lja kommer specifik information for
kvinnor och mén att presenteras separat.
Tala med lakaren om du &r osaker pa nagon information i denna vagledning.

Eftersom mykofenolat 6kar riskerna for missfall och misshildningar maste du:

. Vara séker pa att du inte ar gravid innan du paborjar behandling med mykofenolat

. Anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 6 veckor efter att
behandlingen med mykofenolat har upphort.

. Omedelbart tala om for lakaren om du tror att du kan vara gravid.

. Tala om for ldkaren om du planerar att bli gravid.

Alla kvinnor som kan bli gravida kommer att behdva gora ett graviditetstest innan behandlingen
paborjas for att sakerstalla att de inte ar gravida. Lakaren kommer att forklara vilken typ av
graviditetstest som ska utforas fére och under behandlingen med mykofenolat. Lakaren kommer att
rekommendera att du ska gora tva graviditetstester i blod eller urin.

Det andra testet ska goras 8 till 10 dagar efter det forsta och precis innan behandlingen med
mykofenolat paborjas. Lakaren kan foresla att testerna ska upprepas vid vissa tidpunkter (t.ex. vid
ett uppehall i anvandningen av preventivmedel). Han/hon kommer att diskutera resultaten av alla
graviditetstester med dig.
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For att vara saker pa att du inte blir gravid under behandlingen maste du anvanda effektiva
preventivmedel under tiden du tar mykofenolat och i 6 veckor efter att du tagit den sista dosen.

Du maste anvanda en typ av effektivt preventivmedel, savida inte avhallsamhet &r den metod som
véljs for att undvika graviditet. Tva kompletterande preventivmedel kommer att minska risken for
att du blir gravid och &r att foredra. Lakaren kommer att tala med dig om olika preventivmedel
och hjélpa dig att besluta vad som &r lampligast for dig.

Tala omedelbart om for lakaren om du tror att du &ar gravid under tiden du tar mykofenolat eller
inom 6 veckor efter att behandlingen med mykofenolat har upphdrt. Det ar viktigt att du inte
slutar att ta mykofenolat utan att forst prata med en ldkare. Om du &r en transplanterad patient
kan ditt transplantat stotas bort om du slutar ta mykofenolat. Lékaren kommer att hjalpa dig att
faststalla om du ar gravid samt ge dig rad om vad du ska gora.

De begransade uppgifter som finns tillgangliga tyder inte pa en 6kad risk for misshildningar eller
missfall om du tar mykofenolat. Risken kan emellertid inte uteslutas helt. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas att du eller din kvinnliga partner anvander ett tillforlitligt
preventivmedel under behandlingen och i minst 90 dagar efter den sista dosen av mykofenolat.
Tala med lakaren om riskerna om du tanker skaffa barn.

Tala om for ldkaren om du tror att din partner har blivit gravid under tiden du har tagit
mykofenolat, eller inom 90 dagar efter att du har slutat ta mykofenolat. Lékare kommer att hjélpa
dig att faststalla om din partner ar gravid samt ge er rad om vad ni ska gora.

Du far inte donera sperma under tiden du behandlas med mykofenolat och under 90 dagar efter
att behandlingen har upphort.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. Aterlamna oanvént lakemedel till apoteket nér
behandlingen har upphért.

Du far inte 1amna blod under behandlingen med mykofenolat och under 6 veckor efter det att
behandlingen har upphért.
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. Mykofenolat orsakar fosterskador och missfall.

. Om du &r en fertil kvinna maste du ldmna ett negativt graviditetstest innan
behandlingen paborjas.

. Maén och kvinnor som behandlas med mykofenolat maste félja lakarens rad om
preventivmedel.

. Om du inte helt forstar informationen som du fatt, be lakaren forklara den igen
innan du tar mykofenolat.

- Sluta inte ta mykofenolat utan att forst tala med lakaren.

. Detta lakemedel &r enbart for dig — ge det inte till andra eftersom det kan vara
skadligt for dem.
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