Patientinformation om Myfenax eller Mycofenolatemofetil
Actavis

Om den hér patientinformationen

Denna patientinformation om Myfenax (mykofenolatmofetil) eller Mykofenolatmofetil Actavis,
beskriver riskerna med att ta mykofenolatmofetil i samband med graviditet. Om du behandlas med
mycofenolatemofetil kommer din lakare att informera dig om riskerna med Myfenax eller
Mykofenolatmofetil Actavis vid en ev. graviditet. Din ldkare kommer att informera om att anvénda
preventivmedel under Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis behandlingen och hur man gér om
du tanker bilda familj. Denna patientinformation hjélper dig att komma ihdg den information som du
har fatt av din lakare och du bor behalla den sa att du kan lasa den igen om du behdéver. Férutom att
lasa den har patientinformationen ar det ocksa viktigt att du laser bipacksedeln som féljer med
lakemedlet for fullstandig information om Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis.

Vilka ar riskerna?

Behandling med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis under graviditet 6kar risken for
fosterskador och missfall. Den exakta orsaken till detta ar inte helt klarlagd, men risken &r storre hos
gravida patienter som tar Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis &n hos dem som tar andra
immunsuppressiva ldkemedel, och mycket stdrre an risken hos den allméanna befolkningen.

Studier har visat att ungefar halften (45-49%) av alla graviditeter hos kvinnor som tar Myfenax eller
Mykofenolatmofetil Actavis slutar i missfall, jamfort med 12-33% hos transplanterade patienter som
behandlades med andra immunsuppressiva ldkemedel. Omkring en fjardedel (23-27%) av de barn som
fods till médrar som tar Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis under graviditeten féds med
missbildningar, jamfort med 4-5% hos transplanterade patienter som behandlades med andra
immunsuppressiva lékemedel och 2-3% av den totala befolkningen.

De missbildningar som kan férekomma ar pa 6ron, 6gon, ansikte, hjartsjukdomar, fingrar, njurar och
matstrupe. Medfodda missbildningar i nervsystemet, sasom ryggmargsbrack har ocksa observerats.

Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis ska darfor inte anvandas av kvinnor som &r gravida eller
kan bli gravida. Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis ska anvéndas endast om det inte finns
nagot annan lamplig behandling for att forhindra avstétning av transplantat. Tala med din lakare for
mer att fa mer rad och information.

Vem ar i riskzonen?

Foljande patienter maste vara sarskilt medvetna om riskerna med Myfenax eller Mykofenolatmofetil
Actavis och fosterskador:

» Gravida patienter.

« Kvinnliga patienter i fertil alder (detta innebar alla patienter som kan bli gravida och inkluderar
flickor som har kommit in i puberteten och alla kvinnor som har en livmoder och inte har passerat
klimakteriet).

Innan du borjar eller fortsétter behandlingen med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis kommer
din lakare att prata med dig om den 6kade risken for missfall och fosterskador som kan uppsta och hur
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man undviker dem. Detta kommer att hjalpa dig att forsta riskerna for barnet. Din lakare kommer
ocksa att svara pa alla fragor du kan ha.

Hur man undviker risker

For att gora véagledningen i den hér patientinformationen l&ttare att félja, redovisas information for
kvinnor och mén separat.

Om du &r osaker pa nagot av informationen i denna patientinformation, tala med din lakare.
Viktig information for kvinnor
Eftersom mykofenolatmofetil okar risken for missfall och fosterskador maste du:

* Se till att du inte ar gravid innan du borjar behandling med Myfenax eller Mykofenolatmofetil
Actavis.

» Anvanda minst ett effektivt preventivmedel under behandling med Myfenax eller
Mykofenolatmofetil Actavis och i ytterligare 6 veckor efter sista dosen.

* Kontakta din lakare omedelbart om du tror att du kan vara gravid.
+ Kontakta din lakare om du planerar att bli gravid.

Alla kvinnor som kan bli gravida maste gora ett graviditetstest innan behandlingen bérjar for att vara
sakra pa att de inte &r gravida. Din lakare kommer att forklara vilken sorts graviditetstest som ska
goras och vid vilken tidpunkt som graviditetstester maste genomforas. Hen kommer att rekommendera
tva blod- eller urinprov. Det andra testet ska utforas 8 - 10 dagar efter den férsta och omedelbart innan
behandlingen med mykofenolatmofetil pabdrjas. Din lakare kan foresla att dessa tester upprepas vid
vissa tidpunkter (t.ex. om det har funnits en lucka i anvandningen av effektivt preventivmedel). Hen
kommer att diskutera resultatet av alla graviditetstester med dig.

For att vara saker pa att du inte blir gravid under behandlingen maste du anvanda effektiva
preventivmedel medan du tar Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis och under 6 veckor efter den
sista dosen. Minst en form av preventivmedel skall anvandas, savida inte fullstandig avhallsamhet ar
det valda preventivmedlet. Att anvanda tva tillforlitliga preventivmedel samtidigt minskar risken for
graviditet och &r att foredra. Din I&kare kommer att diskutera olika preventivmedel med dig och hjalpa
dig att avgora vad som ar mest lamplig for dig.

Om du tror att du kan ha blivit gravid under tiden du tar Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis,
eller inom 6 veckor efter avslutad behandling med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis,
kontakta din lakare omedelbart. Det & mycket viktigt att du inte slutar att ta Myfenax eller
Mykofenolatmofetil Actavis utan att ha talat med din ldkare. Om du &r transplanterad, kan det
transplanterade organet stotas bort om du slutar att ta Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis. Din
lakare kommer att hjélpa dig att avgora om du ar gravid och kommer att radgéra med dig vad du ska
gora.

Viktig information for méan

Den begransade kliniska erfarenheten tyder inte pa ndgon dkad risk for misshildningar eller missfall
nar du tar mykofenolat. Man kan dock inte utesluta risken helt. Darfor rekommenderas att du eller din
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kvinnliga partner anvander ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen med mykofenolat och
under sammanlagt 90 dagar efter sista dosen.

Tala med din lakare om riskerna om du planerar skaffa barn.

Om du tror att din partner kan ha blivit gravid nér du har tagit Myfenax eller Mykofenolatmofetil
Actavis, eller inom 90 dagar efter det att du slutat med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis,
informera din l&kare. Din lakare kommer att hjalpa dig och din partner genom att avgtéra om din
partner ar gravid och att radgora med er bada vad ni ska gora.

Du far inte donera sperma under behandlingen med mykofenolatmofetil eller inom 90 dagar efter
avslutad behandling.

Viktig information for alla patienter

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra manniskor. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina. Returnera oanvanda lakemedel till apoteket nar du
avslutar behandlingen.

Du far inte donera blod under behandlingen med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis och under
6 veckor efter avslutad behandling.

Vid fragor om graviditetsrisker med Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis, kontakta din lakare.

Viktiga punkter att komma ihag
» Myfenax och Mykofenolatmofetil Avtavis orsakar fosterskador och missfall
« Om du ar kvinna som kan bli gravid, maste du ha negativt graviditetstest innan behandlingen inleds

 Man och kvinnor som behandlas med mykofenolat maste folja preventivmedelsradgivning som
lakaren ger

« Om du inte forstar allt i den har informationen, vand dig till din lakare for att hen ska forklara det
igen innan du borjar tar Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis

« Sluta inte att ta Myfenax eller Mykofenolatmofetil Actavis utan att prata med din lakare forst

» Detta lakemedel ar bara avsett for dig. Ge inte det till andra ménniskor eftersom det kan vara skadligt
for dem

Myfenax och Mykofenolatmofetil Actavis patientinformation, Juni 2018, Version 2



