Wichtige Informationen fiir alle Patienten

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie. Geben Sie nicht verbrauchte Arzneimittel am Ende
Ihrer Behandlung zurick an Ihren Apotheker.

Sie dirfen wahrend der Behandlung mit Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln und
bis zu 6 Wochen nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.

Bei dringenden Fragen bezuglich Schwangerschaftsrisiken von Mycophenolat-
haltigen Arzneimitteln oder falls Sie eine Beratung benétigen, kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt unter der folgenden Telefonnummer:

Blrozeiten

AuBerhalb der Blirozeiten
Oder:

Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fir Embryonaltoxikologie
Charité - Universitatsmedizin Berlin

Tel.: 030 450 525 700

Web: www.embryotox.de

Zur Erinnerung die wichtigsten Punkte

* Mycophenolat fiihrt zu Fehlbildungen und Fehlgeburt.

* Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, mussen Sie vor Beginn
der Behandlung mindestens einen negativen Schwangerschaftstest vorweisen.

¢ Madnner und Frauen mussen den arztlichen Empfehlungen zur Verhiitung folgen.

* Wenn Sie die Anweisungen nicht vollstéandig verstehen, bitten Sie Ihren Arzt,
Ihnen diese erneut zu erklaren, bevor Sie mit der Anwendung von Mycophenolat-
haltigen Arzneimitteln beginnen.

* Beenden Sie NICHT die Anwendung von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln,
ohne mit Threm Arzt gesprochen zu haben.

¢ Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich fiir Sie. - Geben Sie es nicht an Dritte weiter,
denn es kann anderen Menschen schaden.

 Fliihren Sie aufgrund der Exposition mit Mycophenolat unter keinen Umstanden
einen Schwangerschaftsabbruch durch, bevor Sie sich eingehend mit Ihrem
behandelnden Arzt beraten haben.

© 2016

- Verson 2.0

Stand: Februar 2016

MYCOPHENOLAT-HALTIGE ARZNEIMITTEL
LEITFADEN FUR PATIENTEN

Informationen iiber das Risiko
fiir das ungeborene Baby

Dieser Leitfaden zur Anwendung von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln
(CellCept®, Myfortic® sowie diverse andere Arzneimittelnamen) wurde als Teil der
Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden ber
die RoutinemaBnahmen hinaus, zusatzliche risikominimierende MaBnahmen mit der
Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko fir Fehlbildungen des unge-
borenen Kindes und Fehlgeburten zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln zu erhohen.

Dieser Leitfaden ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen,
dass Angehorige der Heilberufe, die Mycophenolat-haltige Arzneimittel verschreiben
und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die besonderen Sicherheits-
anforderungen kennen und bericksichtigen.

Einleitung

Dieser Leitfaden, der ,Mycophenolat-haltige Arzneimittel Leitfaden fir Patienten”,
informiert Sie Uber die Risiken von Mycophenolat fiir das ungeborene Baby und die
Méglichkeiten, diese Risiken zu minimieren. Wenn Sie ein Madchen oder eine Frau
sind, die schwanger werden kann, oder ein sexuell aktiver Mann, wird Ihr Arzt mit
Ihnen Uber die Risiken von Mycophenolat fir das ungeborene Baby sprechen. Ihr
Arzt wird mit Ihnen Uber Verhitungsmethoden und die Planung einer Schwanger-
schaft sprechen und alle Fragen, die Sie dazu haben, beantworten. Dieser Leitfaden
wird Ihnen dabei helfen, sich an die Informationen aus dem Gesprach mit Ihrem
Arzt zu erinnern. Sie sollten ihn aufbewahren, um noch einmal etwas nachlesen zu
kénnen. Zusatzlich zum Lesen dieses Leitfadens ist es auch sehr wichtig, dass Sie
die Packungsbeilage lesen, die mit dem Arzneimittel zusammen verkauft wird, um
vollstandig Gber Mycophenolat informiert zu sein.

Welche Risiken gibt es?

Wenn eine schwangere Frau Mycophenolat ausgesetzt ist, entweder durch die
eigene Einnahme oder durch ungeschitzten Geschlechtsverkehr mit einem Mann,
der dieses Arzneimittel einnimmt, kann es dem sich entwickelnden Baby schaden,
da Mycophenolat das Risiko fiir Fehlgeburten und Fehlbildungen erhéht. Der genaue
Grund dafir ist nicht bekannt, aber das Risiko ist bei Patientinnen, die
Mycophenolat-haltige Arzneimittel einnehmen, héher als bei Patientinnen mit einer



Organtransplantation, die andere Immunsuppressiva einnehmen. Es ist auBerdem
viel gréBer als das Risiko in der allgemeinen Bevélkerung.

Studien haben gezeigt, dass etwa die Halfte (45 % bis 49 %) aller Schwangerschaf-
ten bei Frauen, die Mycophenolat-haltige Arzneimittel einnehmen, zu einer Fehlge-
burt fihren, verglichen mit 12 % bis 33 % bei Patientinnen mit einem
Organtransplantat, die mit anderen Immunsuppressiva behandelt wurden. Etwa ein
Viertel (23 % bis 27 %) der Neugeborenen von Mdttern, die Mycophenolat wahrend
der Schwangerschaft einnahmen, wurden mit Fehlbildungen geboren, verglichen
mit 4 % bis 5 % bei Patientinnen mit einem Organtransplantat, die andere Immun-
suppressiva einnahmen, und 2 % bis 3 % der Neugeborenen in der allgemeinen
Bevolkerung.

Zu den Fehlbildungen, die auftreten kénnen, gehéren Fehlbildungen der Ohren, der
Augen und des Gesichts, angeborene Herzerkrankungen, Fehlbildungen der Finger,
der Nieren und der Speiserdhre (Teil des Verdauungstrakts, der den Mund mit dem
Magen verbindet). Angeborene Fehlbildungen des Nervensystems wie
z. B. Spina bifida (Fehlbildung, bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht richtig
entwickelt sind) wurden ebenfalls beobachtet.

Mycophenolat darf daher bei Schwangeren oder Frauen, die schwanger werden
kénnten, nicht angewendet werden, auBer wenn es keine geeignete alternative
Behandlung zur Verhinderung einer AbstoBung des transplantierten Organs gibt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie weitere Beratung oder Informationen
benétigen.

Bei wem bestehen die Risiken?

Folgende Patienten sollten besonders Uber die Risiken von Mycophenolat fur das

ungeborene Baby sensibilisiert sein:

» Schwangere Patientinnen.

* Patientinnen im gebarfahigen Alter (d. h. jede Frau, die schwanger werden
konnte, einschlieBlich pubertierender Madchen sowie aller Frauen, die eine
Gebarmutter haben und noch nicht postmenopausal sind [in den Wechseljahren]).

» Partnerinnen von sexuell aktiven Mannern, einschlieBlich Manner mit einer
Vasektomie.

Bevor Sie die Behandlung mit Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln beginnen oder

weiterflihren, wird Ihr Arzt mit Ihnen die erhéhten Risiken fir eine Fehlgeburt oder

Fehlbildungen besprechen und Sie informieren, wie diese vermieden werden kén-

nen. Das wird Ihnen dabei helfen, die Risiken fiir das Baby zu verstehen. Ihr Arzt

wird auBerdem alle Ihre Fragen beantworten.

Wie konnen die Risiken vermieden werden?

Damit Sie sich in diesem Leitfaden gut und schnell zurechtfinden, sind die spezifi-
schen Informationen fir Frauen und fur Manner getrennt nacheinander aufgefiihrt.

Wenn Sie bestimmte Informationen aus diesem Leitfaden nicht genau verstehen,
fragen Sie bitte bei Ihrem Arzt nach.

Wichtige Informationen fiir Frauen

Da Mycophenolat das Risiko fur Fehlgeburten und Fehlbildungen erhéht, missen

Sie:

* Sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, bevor Sie die Behandlung mit
Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln beginnen.

e Wahrend der Behandlung sowie noch fir 6 Wochen nach Beendigung der
Behandlung mit Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln wirksame Verhitungs-
methoden anwenden.

» Sofort Thren Arzt informieren, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sein
kénnten.

* Thren Arzt informieren, wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

Alle Frauen, die schwanger werden kénnen, mussen vor Beginn der Behandlung
einen Schwangerschaftstest vorweisen, um sicher zu sein, dass sie nicht schwanger
sind. Ihr Arzt wird Ihnen die Art und auch die Zeitpunkte der Schwangerschaftstests
erkléren, die Sie durchfiihren mussen, bevor und wahrend Sie Mycophenolat-haltige
Arzneimittel anwenden. Er wird Ihnen empfehlen, zwei Serum- oder Urin-Schwan-
gerschaftstests durchzuftihren; wann immer maglich, soll ein zweiter Test 8 - 10
Tage nach dem ersten Test durchgefiihrt werden und unmittelbar vor Beginn der
Behandlung mit Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln. Ihr Arzt kann Ihnen empfeh-
len, die Tests zu bestimmten Zeitpunkten zu wiederholen (z. B. nachdem Sie eine
Licke bei der Verhiitung hatten). Er wird alle Ergebnisse der Schwangerschaftstests
mit Ihnen besprechen.

Um sicher zu gehen, dass Sie wahrend der Behandlung nicht schwanger werden,
mussen Sie wahrend der Anwendung von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln
sowie noch fiir 6 Wochen nach der Anwendung der letzten Dosis wirksame Verhu-
tungsmethoden anwenden. Zwei zuverlassige Formen der Verhitung mussen
gleichzeitig angewendet werden, es sei denn, Abstinenz wird als Verhutungs-
methode gewahlt. Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber die unterschiedlichen Verhitungs-
methoden sprechen und Ihnen bei der Entscheidung helfen, welche Methode fiir Sie
am besten geeignet ist.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln oder
bis zu 6 Wochen nach Beendigung der Behandlung glauben, schwanger zu sein,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anwendung
von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln NICHT abbrechen, ohne vorher mit Ihrem
Arzt dariber gesprochen zu haben. Wenn Sie eine Patientin mit einem
Organtransplantat sind, kann es zu einer AbstoBung kommen, wenn Sie die
Einnahme von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln beenden. Ihr Arzt wird Ihnen
helfen, eine Schwangerschaft festzustellen, und er wird das weitere Vorgehen mit
Ihnen besprechen.

Wichtige Informationen fiir Manner

Durch die Einnahme von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln enthalt Ihr Sperma
Mycophenolat. Derzeit liegen unzureichende Daten vor, ob die vaterliche Einnahme
von Mycophenolat zu einem erhéhten Risiko in der Schwangerschaft fihrt. Als
VorsichtsmaBnahme darf Ihre Partnerin, wahrend Sie mit Mycophenolat behandelt
werden, nicht schwanger werden. Um eine Ubertragung von Mycophenolat vom
Mann durch Spermien zu verhindern, mussen alle sexuell aktiven Manner (selbst
jene, die eine Vasektomie hatten) wahrend der Behandlung und fir mindestens
90 Tage nach der letzten Dosis von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln Kondome
benutzen. AuBerdem sollten Partnerinnen von Patienten, die mit Mycophenolat-
haltigen Arzneimitteln behandelt werden, wéhrend der Behandlung und noch
insgesamt 90 Tage nach der letzten Dosis von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln
hochwirksame Verhltungsmethoden anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie planen ein Kind zu zeugen.

Wenn Sie vermuten, dass Ihre Partnerin méglicherweise wahrend Ihrer Behandlung
oder bis zu 90 Tage nachdem Sie die Anwendung von Mycophenolat-haltigen Arz-
neimitteln beendet haben, schwanger geworden ist, informieren Sie sofort Ihren
Arzt und den Arzt Ihrer Partnerin. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anwendung von
Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln NICHT abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt
darUber gesprochen zu haben. Wenn Sie ein Patient mit einem Organtransplantat
sind, kann Ihr transplantiertes Organ abgestoBen werden, wenn Sie die Anwendung
von Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln beenden. Ihr Arzt wird IThnen helfen, eine
Schwangerschaft bei Ihrer Partnerin festzustellen, und wird das weitere Vorgehen
mit Ihnen beiden besprechen.

Spenden Sie wahrend der Behandlung mit Mycophenolat-haltigen Arzneimitteln und
bis zu 90 Tage nach Beendigung der Behandlung keinen Samen.





