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About this Guide

This Guide, the Mofecon (mycophenolate mofetil) Guide for Patients, tells you 
about the risks of Mofecon for the unborn baby, and the ways to reduce
these risks. If you are a girl or woman who can get pregnant, or a sexually active
man, your doctor will talk with you about the risks of Mofecon for the 
unborn baby. Your doctor will talk about birth control and pregnancy planning, 
and will answer any questions you may have on this subject. 

This Guide will help you to remember the information you have discussed with 
your doctor and you should keep it so that you can refer to it again. 

In addition to reading this guide, it is also important that you read the package 
lea�et supplied with the medicine for full information on Mofecon

Mofecon
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What are the risks?

If a pregnant woman is exposed to Mofecon, either by taking it herself 
or through unprotected sex with a man taking this medicine, it could harm 
the developing baby as Mofecon increases the risk of miscarriage and 
birth defects. The exact reason this happens is not clear but the risk is greater 
in patients taking Mofecon than in transplant patients taking other 
immunosuppressants, and much greater than the risk in the general 
population.  

Studies have shown that around half (45 to 49%) of all pregnancies in women 
taking Mofecon end in miscarriage, compared with 12 to 33% in solid 
organ transplant patients treated with other immunosuppressants. 
Around a quarter (23 to 27%) of babies born to mothers taking Mofecon
during pregnancy are born with birth defects, compared with 4 to 5% 
in transplant patients treated with other immunosuppressants, and approxi-
mately 2 % in the overall population.
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The birth defects that can occur include: 
Abnormalities of the ear, eye and face. 
Congenital heart diseases. 

   connecting the mouth with the stomach). 

   been observed.

Mofecon must therefore not be used in women who 
are pregnant, and in those who might become pregnant and don’t 

Please talk to your doctor for more advice and information.
Mofecon
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Who is at risk?

The following patients need to be particularly aware of the risks of Mofecon
for the  unborn baby:
Pregnant patients.
Female patients of childbearing potential (this means any patient who could 
  become pregnant and includes girls who have entered puberty and all women who 
  have a uterus and have not passed through the menopause).
Female partners of sexually active men, including men who have had a vasectomy.

•
•

•

Before starting or continuing treatment with Mofecon your 
doctor will talk to you about the increased risks of miscarriage and 

birth defects that can occur and how to avoid them. 
This will help you understand the risks to the baby. 

Your doctor will also answer any questions you might have.  

How to avoid the risks

women and men is presented separately.
If you are unsure about any of the information in this Guide, please talk to your doctor.
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Specific important information for women

As Mofecon increases the risks of miscarriage and birth defects you must:
Be sure you are not pregnant before starting Mofecon treatment. 

•Use e�ective contraception during, and for 6 weeks after stopping, Mofecon treament.
Talk to your doctor immediately if you think you could be pregnant.
Tell your doctor if you plan to become pregnant.

All women capable of becoming pregnant will need to have two pregnancy tests to be sure 
they are not pregnant before starting treatment. Your doctor will explain the type and timing 
of the pregnancy tests that need to be conducted before and during treatment with 
Mofecon. He will advise you to undergo two blood or urine pregnancy tests; the second 

therapy with Mofecon. Your doctor might suggest repeating these tests at certain times 

•
•
•
•

Your doctor will discuss with you the results of all pregnancy tests.
Mofecon
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contraception while you are taking Mofecon and for 6 weeks after taking the last dose. 
Two reliable forms of contraception should be used at the same time, unless abstinence is the 

methods and help you decide what is most suitable for you.

If you think you might be pregnant when you are taking Mofecon, or within 6 weeks 
after stopping treatment with Mofecon, please talk to your doctor immediately. It is very 
important that you do NOT stop taking Mofecon without speaking to a doctor. If you are 
a transplant patient, your transplant may be rejected if you stop taking Mofecon. 

Your doctor will help you determine if you are pregnant, and will advise you what to do.
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Specific important information for men

Mofecon increases the risks of miscarriage and birth defects. Semen contains 
Mofecon, therefore as a precaution, your partner must not become pregnant while you 
are being treated with Mofecon. In order to avoid Mofecon being passed from 
a man to a women during sex, all sexually active men (even those who have had a vasectomy) 
must use condoms during treatment and for at least 90 days after the last dose of 
Mofecon. Also, female partners of male patients treated with Mofecon should 

dose of Mofecon.

Tell your doctor if you intend to father a child.

If you think your partner might have become pregnant when you have been taking 
Mofecon, or within 90 days after you have stopped taking Mofecon, please 
talk to your doctor immediately. It is very important that you do NOT stop taking 
Mofecon without speaking to a doctor. If you are a transplant patient, your transplant 
may be rejected if you stop taking Mofecon. 

Your doctor will help you determine if your partner is pregnant, 
and will advise you both what to do

Mofecon
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Important information for all patients

This medicine has been prescribed for you only. Do not give it to other people. 
It may harm them, even if their symptoms are the same as yours. 
Return any unused medicine to your pharmacist at the end of treatment.

You must not donate blood during treatment with Mofecon and for 
6 weeks after stopping treatment.

In case of urgent questions concerning the pregnancy risks of Mofecon, 
please contact your doctor:
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Key points to remember

Mofecon causes birth defects and miscarriage. 
If you are a woman who could become pregnant, you must provide two 
   negative pregnancy tests before starting treatment.
Men and women must follow the contraceptive advice given to them by their doctor.
If you do not fully understand the information you have been given, please ask 
   your doctor to explain it again before you take Mofecon.
Do NOT stop taking Mofecon without talking to your doctor.
This medicine is just for you do not give it to other people because it may be 
   harmful to them.

•
•

•

•
•

•

there is a need to report any suspected adverse reactions to the

Mofecon

Local Safety Responsible/Enmaeyat Pharmaceu�cal Inddustry
Riyadh 11361, Sudair City for Industry & Bussiness
Mobile: +996500323000
Email:    a.beshbeshy@enmaeyat.com.sa

Saudi Food and Drug Authority
Na�onal Pharmacovigilance and Drug Safety Center (NPC)
Email: npc.drug@sfda.gov.sa
Toll Free Number: 19999
Fax: +966 11 2057662
Website: https://ade.sfda.gov.sa/



Mofecon

For more information, please refer to the insert leaflet (PIL)
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نقاط رئیسیة یجب تذكرھا

واء الھیئة العامة للغذاء والد
المركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة 

 npc.drug@sfda.gov.sa -:البرید الإلكتروني
الرقم الموحد :۱۹۹۹۹ 

+ فاكس: ۱۱-۹٦٦-۷٦٦۲-۲۰٥
 http://ade.sfda.gov.sa  -:الموقع الإلكتروني

یسبب موفیكون عیوباً خَلقیة والإجھاض.•
إن كنت إمرأة مؤھلة لأن تصبحي حاملاً، یجب أن تقدمي نتیجتي اختباري حمل سلبیتین قبل البدء بالعلاج.•
یجب على الرجال والنساء اتباع نصائح منع الحمل المقدمة لھم من قبل أطبائھم.•
ــك • ــوم بشــرحھا ل ــك أن یق ــب مــن طبیب ــك بشــكل كامــل، یرُجــى الطل ــت ل ــي أعطی ــات الت ــم تســتوعب المعلوم إن ل

مجدداً قبل أن تأخذ موفیكون.
لا تتوقف عن أخذ موفیكون، بدون التحدث إلى طبیبك.•

ھذا الدواء مخصص لك، لا تعطھ لأى شخص آخر لأنھ یمكن أن یسبب لھم الأذى

یجب علیك / علیكي الإتصال للتبلیغ بأي اعراض جانبیة قد تحدث لك
مسئول التیقظ والسلامة الدوائیة المحلي / مصنع شركة إنمائیات للأدویة

الریاض ۱۱۳٦۱ ، مدینة سدیر للصناعة والأعمال 

جوال: ۰۰۳-۲۳۰۰۰-۰٥-۹٦٦+

a.beshbeshy@enmaeyat.com.sa  -:البرید الإلكتروني
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نقاط رئیسیة یجب تذكرھا
ــم تكن  ــى إن ل ــم الأذى، حت ــن أن یســبب لھ ــھِ لأي شــخص آخــر. یمك ــط. لا تعُْطِ ــك فق ــن أجل ــدواء مخصــص م ــذا ال ھ

الأعراض الظاھرة علیھم مماثلة لتلك التي تعُاني منھا.

قم بإعادة الدواء الذي لم تستخدمھ إلى الصیدلیة عند إنتھاء العلاج.

یجب أن لا تقوم بالتبرع بالدم أثناء تلقیك العلاج بواسطة موفیكون أو خلال ٦ أسابیع بعد التوقف عن العلاج.

ــون،  ــة بموفیك ــل المتعلق ــر الحم ــول مخاط ــارات ح ــئلة أو إستفس ــة أس ــود أی ــد وج عن
یرُجى التواصل مع طبیبك.
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معلومات ھامة محددة للرجال
یزیــد موفیكــون مــن مخاطــر الإجھــاض والعیــوب الخلقیــة، حیــثُ یحتــوي المنــي علــى موفیكــون ولذلــك یجــب أن لا تصُــبح 

زوجتك حاملاً في الوقت الذي تتلقى أنت فیھ العلاج بإستخدام موفیكون.
ومــن أجــل تجنــب مــرور موفیكــون مــن الرّجــل إلــى زوجتــھ أثنــاء إقامــة علاقــة حمیمــة، یجــب علــى جمیــع الرجــال النشــطین 
جنســیاً (حتــى أولئــك الذیــن خضعــوا لعملیــة قطــع قنــاة المنــي) أن یســتخدموا الواقیــات خــلال فتــرة تلقیھــم العــلاج وحــتى ۹۰ 

یوماً منذ آخر جرعة من موفیكون.
كمــا أنــھ یجــب علــى النســاء اللاتــي یرتبطــن بعلاقــة حمیمــة مــع ازواجھــن الذیــن یتلقــون العــلاج بواســطة موفیكــون ، أن 

یستخدمن وسائل منع الحمل الفعالة طوال فترة العلاج وحتى ۹۰ یوماً بعد تلقي آخر جرعة من موفیكون.
ً أخبر طبیبك إن كنت تنوي أن تصُبح أبا

ــاً منذ • ــلال ۹۰ یوم ــون ، أو خ ــطة موفیك ــلاج بواس ــك للع ــاء تلقی ــلاً أثن ــح حام ــن أن تصب ــك یمك ــدت أن زوجت إذا إعتق
التوقف عن أخذ موفیكون ، یرُجى التحدث إلى طبیبك على الفور.

من المھم جداً أن لا تتوقف عن أخذ موفیكون بدون التحدث إلى طبیبك.•
إن كنت مریض زرع أعضاء ، یمكن أن یتم رفض الزرع إذا توقفت عن أخذ موفیكون.•

سیقوم طبیبك بمساعدتك إذا كانت زوجتك حاملاً، وسیقدم لك النصح حول ما یجب فعلھ
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لضمــان عــدم الحمــل أثنــاء العــلاج ســتحتاجین إلــى اســتعمال موانــع الحمــل الفعالــة فــي الوقــت الــذي تأخذیــن فیــھ موفیكــون 
وبعد ٦ أسابیع من التوقف عن أخذه.

ــلاقة  ــة الع ــاع عــن ممارس ــم الامتن ــت، إلا إذا ت ــس الوق ــي نف ــة ف ــل الموثوق ــع الحم ــائل من ــن وس ــكلین م ــتعمال ش یجــب اس
الحمیمة .

سیقوم طبیبك بالتحدث إلیكِ حول وسائل منع الحمل المختلفة لمساعدتك على اختیار الأنسب لك.

إذا اعتقــدت أنــكِ یمكــن أن تكونــي حامــلاً فــي الوقــت الــذي تأخذیــن فیــھ سیلســیبت أو بعــد ٦ أســابیع مــن التوقــف عــن أخــذ 
موفیكون یرجى التحدث إلى طبیبك فوراً.

من المھم جداً أن لا تتوقفي عن أخذ موفیكون من دون التحدث إلى طبیبك.
إن كنت مریضة زرع أعضاء، یمكن أن یتم رفض الزرع إذا توقفت عن أخذ موفیكون.
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معلومات ھامة محددة أجل النساء
بما أن موفیكون یزید من مخاطر الإجھاض والعیوب الخلقیة فیجب علیك:

التأكد من عدم وجود حمل قبل البدء بالعلاج بواسطة موفیكون.•
إستخدام موانع حمل فعالة أثناء، وخلال ۱ أسابیع بعد التوقف عن تناول موفیكون.•
تحدثي إلى طبیبك فوراً إن كنت تظنین بأنك حامل.•
أخبري طبیبك إن كنت تخططین للإنجاب.•

ــدء  ــل الب ــر حوامــل قب ــاري حمــل للتأكــد مــن أنھــن غی ــى إجــراء اختب ســتحتاج كل النســاء المؤھــلات لیصبحــن حوامــل إل
بالعــلاج. وســیقوم طبیبــك بشــرح أنــواع وأوقــات اختبــارات الحمــل التــي تحتاجیــن لإجرائھــا قبــل وأثنــاء العــلاج بــواسطة 

موفیكون.
ســیقوم بنصُْحِــكِ أیضــاً بالقیــام باختبــاري حمــل عبــر الــدم أو البــول، ویجــب أن یجُــرى الاختبــار الثانــي بعــد ۸ الــي-۱۰ أیــام 

من القیام بالإختبار الأول ومباشرة قبل البدء بالعلاج بواسطة موفیكون.
ــطاع  ــن الإنق ــرة م ــاك فت ــلاً: إن كان ھن ــة (مث ــات معین ــي أوق ــارات ف ــذه الاختب ــرار ھ ــك تك ــك طبیب ــرح علی ــن أن یقت و یمك

بإستخدام موانع الحمل الفعالة).
إن لم تكن متأكداً بشكل تام من أیة معلومة في ھذا الدلیل یرُجى التحدث إلى طبیبك
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من یتعرض للخطر؟

یجب على ھؤلاء المرضى أن یكونوا حذرین بشكل خاص من مخاطر موفیكون على الأجنة:
المرضى الحومل.•
الإنــاث المرضــى المؤھــلات للإنجــاب (ھــذا یعنــي أیــةً مریضــة یمكــن أن تصبــح حامــلاً بمــا فیھــن الفتیــات اللــواتي •

تجاوزن سن البلوغ وكافة النساء اللواتي یمتلكن رحم ولم یتجاوزن سن الإباضة).
الإناث اللواتي یقمن علاقة حمیمة مع أزواجھن، بما فیھم الرجال الذین قاموا بعملیة قطع قناة المني من قبل.•

ــھاض  ــر الإج ــادة مخاط ــول زی ــك ح ــك طبیب ــیتحدث إلی ــون س ــر موفیك ــلاج عب ــتمرار بالع ــدء أو الإس ــل الب قب
والعیــوب الخلقیــة التــي یمكــن أن تحــدث وكیفیــة تجنبھــا وسیســاعدك ذلــك فــي فھــم المخاطــر علــى طفلــك. كمــا 

سیقوم طبیبك بالإجابة على أي سؤال یمكن أن یخطر ببالك.

كیف یمكن تجنب المخاطر؟
لجعل إتباع النصائح المقدمة عبر ھذا الدلیل أسھل، تم تحدید معلومات للنساء والرجال وتقدیمھا منفصلة.

إن لم تكن متأكداً بشكل تام من أیة معلومة في ھذا الدلیل یرُجى التحدث إلى طبیبك
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تشوھات في الأذن، العین والوجھ.•
أمراض خَلقیة في القلب•
تشوھات في الأصابع، والمريء (جزء من الجھاز الھضمي یربط الفم بالمعدة).•
كما لوحظ حدوث إضطرابات خَلقیة في الجھاز العصبي كالسنسنة المشقوقة (إنشقاق العمود الفقري).•

ولذلــك یجــب عــدم إســتعمال موفیكــون مــن قبــل النســاء الحوامــل وأولئــك اللواتــي یمكــن أن یصبحــن حوامــل بســبب 
عدم استعمال وسائل منع الحمل الفعالة.

من العیوب الخلقیة التي یمكن أن تحدث

یرجى التحدث إلى طبیبك للحصول على النصائح والمعلومات اللازمة



٢

ما ھي المخاطر؟
إذا تعرضــت المــرأة الحامــل لـــ موفیكــون ، ســواء مــن خــلال تناولــھ بشــكل مباشــر أو عبــر الإتصــال الجنســي غیــر المحــمي 
مــع الــزوج الــذي یتنــاول ھــذا الــدواء، یمكــن أن یــؤذي نمــو الطفــل حیــث یزیــد موفیكــون مــن خطــر الإجھــاض والعیــوب 

الخلقیة.
ــون  ــن یتناول ــاء الذی ــى زرع الأعض ــدى مرض ــر ل ــن الخط ــا لك ــاً تمام ــس واضح ــك لی ــدوث ذل ــي وراء ح ــبب الرئیس الس

موفیكون یكون أكبر مقارنة بأولئك الذین یتناولون مثبطات مناعیة أخرى.

أظھــرت الدراســة أن حوالــي نصــف (٤٥ إلــى ٤٪) مــن النســاء الحوامــل اللواتــي تناولــن موفیكــون أنھیــن حملھــن 
بالإجھــاض، مقارنــة مــع (۱۲ إلــى ۳۳٪) مــن مرضــى الــزرع اللواتــي تناولــن أدویــة أخــرى لتثبیــط المناعــة وحوالــي ربــع 
(۲۳  إلــى ۲۷٪) مــن الرضــع الذیــن ولــدوا لنســاء تناولــن موفیكــون  أثنــاء الحمــل ولــدوا مــع تشــوھات خلقیــة، مقارنــة مــع 

(٤ إلى ٥٪) من المرضى اللواتي تلقین العلاج بواسطة مثبطات مناعیة أخرى، وحوالي ۲٪ من النسبة العامة.
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Mofecon

حول ھذا الدلیل
ــتي  یقــوم ھــذا الدلیــل دلیــل المرضــى الإرشــادي لإســتعمال موفیكــون  (مایكوفینولیــت موفیتیــل)، بإســتعراض المخاطــر ال

تترافق مع إستعمال موفیكون على الأجنة، والوسائل التي یمكن أن تقلل من ھذه المخاطر.

ــیبك  ــیقوم طب ــة، س ــة حمیم ــي علاق ــاً ف ــاً و طرف ــلاً متزوج ــتَ رَجُ ــلا ، أو كُنْ ــح حام ــن أن تصب ــرأة یمُك ــاة أو إم ــتِ فت إن كن
بالتحدث إلیك حول مخاطر موفیكون على الأجنة.

سیحدثك طبیبك عن التحكم بالولادة والتخطیط للحمل، وسیجیب عن أیة أسئلة یمكن أن تراودك حول ھذا الموضوع.

سیســاعدك ھــذا الدلیــل علــى تذكــر المعلومــات التــي قمــت بمناقشــتھا ســابقاً مــع طبیبــك ویجــب علیــك أن تحتفــظ بــھ حتــى 
تتمكــن مــن الرجــوع إلیــھ كلمــا احتــاج الأمــر بالإضافــة إلــى قــراءة ھــذا الدلیــل، فمــن المھــم أیضــاً أن تقــرأ النشــرة الطبــیة 

المرفقة مع الدواء للحصول على كامل المعلومات المتعلقة بـ موفیكون.
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دلیل المرضى الإرشادي لاستعمال
موفیكون

(مایكوفینولیت موفیتیل)

معلومات حول المخاطر على الأجنة 
 تمت مراجعة واعتماد ھذا الدلیل من قبل الادارة التنفیذیة للتیقظ الدوائي

بالھیئة العامة للغذاء والدواء




