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MYFORTIC® PASIENTVEILEDNING
Informasjon om risiko for det ufgdte barnet

Om denne veiledningen

Denne veiledningen gir deg informasjon om risikoen forbundet med bruk av Myfortic for det
ufgdte barnet, og hvordan denne risikoen kan reduseres. Dersom du blir behandlet med
Myfortic eller andre legemidler som inneholder mykofenolat og kan bli gravid, vil legen din
snakke med deg om hvilken risiko mykofenolat medfgrer hos det ufgdte barnet. Legen din
vil snakke om prevensjon og svangerskapsplanlegging, og vil svare pa eventuelle spgrsmal du
matte ha om dette emnet. Denne veiledningen vil hjelpe deg til 38 huske informasjonen du
har diskutert med legen, og du bgr ta vare pa den slik at du kan lese den igjen senere. For
fullstendig informasjon om mykofenolat er det ogsa viktig at du leser pakningsvedlegget som
fulgte med legemidlet og som ogsa kan spkes opp pa www.felleskatalogen.no, i tillegg til a
lese denne veiledningen.

Hva er risikoen?

Mykofenolat gker risikoen for spontanabort og fosterskader. Man vet ikke ngyaktig hvorfor
dette skjer, men risikoen er stgrre hos gravide pasienter som bruker mykofenolat
sammenlignet med pasienter som bruker andre immunsuppressive legemidler, og mye
stgrre enn risikoen i den generelle befolkningen.

Studier har vist at omtrent halvparten (45 % til 49 %) av alle svangerskap ender i
spontanabort hos kvinner som bruker mykofenolat, sammenlignet med 12 % til 33 % hos
organtransplanterte pasienter som behandles med andre immunsuppressive legemidler.
Omtrent en fjerdedel

(23 % til 27 %) av barn fgdt av m@dre som har brukt mykofenolat i Igpet av svangerskapet er
fedt med fosterskader, sammenlignet med 4 % til 5 % hos transplanterte pasienter behandlet
med andre immunsuppressive legemidler, og 2 % til 3 % i den generelle befolkningen.

Fosterskadene som kan oppsta inkluderer misdannelser av grer, gyne og ansikt, medfgdte
hjertesykdommer, misdannelser av fingrer, nyre og spisergret (den delen av
fordgyelseskanalen som forbinder munnen med magen). Medfgdte sykdommer i
nervesystemet er ogsa sett, for eksempel spina bifida (medfgdt misdannelse av ryggraden).

Mykofenolat skal derfor ikke brukes av kvinner som er gravide eller som kan bli gravide, med
mindre det ikke finnes en annen alternativ behandling som er egnet for & hindre avstgtning
av det transplanterte organet. Snakk med legen for ytterligere informasjon og veiledning.

Hvem er i faresonen?

Felgende pasienter ma vaere spesielt oppmerksomme pa risikoen mykofenolat medfgrer for
det ufpdte barnet:
e Gravide.
e Kvinner i fertil alder (dette betyr alle pasienter som kan bli gravide, og omfatter
jenter som har kommet i puberteten og alle kvinner som har en livmor og som ikke
har kommet i overgangsalderen).
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For oppstart eller ved videre behandling med mykofenolat vil legen din snakke med deg om
den gkte risikoen for spontanabort og fosterskader som kan oppsta, og hvordan dette kan
unngas. Dette vil hjelpe deg til a forsta risikoen for barnet. Legen vil ogsa svare pa eventuelle
spgrsmal som du matte ha.

Hvordan unnga risiko

For a gjgre det lettere a fglge radene i denne veiledningen er den informasjonen som kun
gjelder kvinner og den som kun gjelder menn presentert hver for seg.

Radfgr deg med legen din dersom du er usikker pa noe av informasjonen i denne
veiledningen.

Viktig informasjon til kvinner

Siden mykofenolat gker risikoen for spontanabort og fosterskader ma du:
e Vere sikker pa at du ikke er gravid fgr du begynner a bruke mykofenolat.
e Bruke sikker prevensjon under behandlingen med mykofenolat, og i 6 uker etter
avsluttet behandling.
e Ta kontakt med legen din umiddelbart dersom du tror at du er gravid.
e Radfgre deg med legen din dersom du planlegger 3 bli gravid.

Alle kvinner som kan bli gravide ma ta en graviditetstest fgr behandlingsstart for a forsikre
seg om at de ikke er gravide. Legen din vil forklare hvilken type graviditetstest som ma tas
fér og under behandlingen med mykofenolat, og til hvilket tidspunkt. Legen din vil anbefale
to graviditetstester, enten i blod eller i urin. Den andre testen tas 8-10 dager etter den
fgrste, og umiddelbart fgr oppstart av behandlingen med mykofenolat. Legen din kan foresla
a gjenta disse testene ved bestemte tidspunkter (f.eks. dersom det har vaert et opphold i
bruk av sikker prevensjon). Legen din vil diskutere resultatet av graviditetstestene sammen
med deg.

For a veaere sikker pa at du ikke blir gravid under behandlingen ma du bruke sikker
prevensjon sa lenge du bruker mykofenolat, og i 6 uker etter at du har tatt den siste dosen.
Du ma bruke en effektiv prevensjonsmetode, med mindre du velger avholdenhet som
prevensjon. Det anbefales a bruke to typer prevensjon siden dette vil redusere risikoen for
utilsiktet graviditet. Legen din vil snakke med deg om ulike prevensjonsmetoder, og vil
hjelpe deg med a bestemme hvilke metoder som passer best for deg.

Kontakt lege umiddelbart dersom du tror at du kan veere gravid mens du bruker
mykofenolat, eller innen 6 uker etter at du har avsluttet behandlingen. Det er sveert viktig at
du IKKE slutter @ bruke mykofenolat uten & ha snakket med legen fgrst. Dersom du er en
transplantasjonspasient kan det transplanterte organet frastgtes dersom du slutter a bruke
mykofenolat. Legen din vil hjelpe deg med a finne ut om du er gravid, og vil gi deg rad om
hva du begr gjgre.

Viktig Informasjon til menn

Tilgjengelig informasjon tyder ikke pa noen gkt risiko for misdannelser eller spontanabort
hvis du bruker mykofenolat. Risikoen kan imidlertid ikke utelukkes fullstendig. Som en

Dato: des 2024
Versjonsnummer: 3.0
NO241211_11329490



forholdsregel anbefales det at du eller din kvinnelige partner bruker palitelig prevensjon
under behandlingen og i totalt 90 dager etter den siste dosen med mykofenolat.

Snakk med legen din om risikoene dersom du har planer om a bli far.
Kontakt legen din dersom du tror at partneren din kan ha blitt gravid mens du har brukt
mykofenolat, eller innen 90 dager etter at du sluttet a bruke mykofenolat. Legen din vil

hjelpe dere med a finne ut om partneren din er gravid, og vil gi dere rad om hva dere bgr
gjore.

Du ma ikke donere seed under behandlingen med mykofenolat, eller innen 90 dager etter
avsluttet behandling.

Viktig informasjon til alle pasienter

Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem,
selv om de har samme symptomer som deg. Etter avsluttet behandling skal ubrukt
legemiddel leveres tilbake til apoteket.

Du ma ikke gi blod under behandlingen med mykofenolat, og i 6 uker etter avsluttet
behandling.

Dersom det haster 3 fa avklart et spgrsmal om graviditetsrisiko ved bruk av Myfortic kan du
kontakte legen din pa fglgende telefonnummer:

| dpningstiden
Etter stengetid

Viktige punkter a huske pa

e Mykofenolat forarsaker fosterskader og spontanabort

e Dersom du er en kvinne som kan bli gravid ma du fremlegge en negativ
graviditetstest fgr du kan starte med behandling

e Bade menn og kvinner behandlet med mykofenolat ma fglge prevensjonsradene fra
legen

e Dersom du ikke fullstendig forstar den informasjonen du har fatt, ma du be legen
din om a forklare deg det pa nytt fer du begynner a bruke mykofenolat

e Du ma IKKE slutte a bruke mykofenolat uten a snakke med legen din

o Dette legemidlet er kun til deg. Ikke gi det videre til andre ettersom det kan skade
dem
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