
CONFIRMATION PAR LE MÉDECIN

CONFIRMATION PAR LA PATIENTE/SON REPRÉSENTANT ** Veuillez lire attentivement ce qui suit et cocher les cases pour confirmer votre accord.

Le mycophénolate entraîne des risques majeurs (fausses couches, malformations) en cas d’utilisation au cours de la grossesse. Des mesures 
spécifiques sont mises en place pour éviter les grossesses pendant un traitement par mycophénolate. L’objectif du présent accord de soins 
est ainsi de garantir que les patientes susceptibles de procréer* soient pleinement informées par leur médecin et comprennent les risques 
liés à la prise de mycophénolate au cours de la grossesse, les mesures permettant de réduire les risques et la nécessité d’anticiper un projet 
de grossesse, afin de permettre un changement de traitement. 
Cet accord de soins doit être complété par le médecin spécialiste et par chaque patiente susceptible de procréer* avant le début du 
traitement par mycophénolate, puis tous les ans. Il doit être présenté à la pharmacie pour toute délivrance du médicament, conjointement 
à l’ordonnance.

TRAITEMENT PAR MYCOPHÉNOLATE 
FORMULAIRE D’ACCORD DE SOINS DES PATIENTES SUSCEPTIBLES DE PROCREER*   

Document à remplir et à signer

J'ai discuté des points suivants avec la patiente ou son représentant** :
• Le mycophénolate augmente le risque d’avortements spontanés (45 à 49 %) et de malformations congénitales (23 à 27 %), en cas 

d’exposition au cours de la grossesse. 

• Toutes les mesures doivent donc être prises pour éviter qu’une femme enceinte ne soit exposée à ce traitement : 
• un test de grossesse négatif doit être fourni avant le début du traitement.
• au moins une méthode contraceptive efficace doit être instaurée avant le début du traitement, pendant le traitement,  

ainsi que 6 semaines après l’arrêt du traitement.




• Une consultation en urgence est indispensable si la patiente est enceinte ou pense l’être. 

• Si la patiente envisage une grossesse, elle doit en discuter de façon anticipée avec son spécialiste de la transplantation afin d’envisager un 
autre traitement ; dans l’attente, le traitement par mycophénolate ne doit pas être arrêté sans avis médical. 

Mon médecin m’a expliqué et j’ai compris les points suivants :
• Ce médicament augmente le risque de fausses couches (45 à 49 %) et de malformations sévères (23 à 27 %), si je le prends pendant une 

grossesse. 

• Toutes les mesures doivent donc être prises pour éviter que je sois enceinte pendant le traitement  : 
• un test de grossesse négatif doit être fourni avant le début du traitement.
• au moins une méthode contraceptive efficace doit être instaurée avant le début du traitement, pendant le traitement,  

ainsi que 6 semaines après l’arrêt du traitement.




• Une consultation en urgence avec mon médecin est indispensable si je suis enceinte ou pense l’être pendant le traitement. 

• Si j’envisage une grossesse, je dois en discuter de façon anticipée avec mon spécialiste de la transplantation afin d’envisager un autre 
traitement ; en attendant ce rendez-vous, je ne dois pas arrêter mon traitement sans l’avis de mon médecin. 

L’ORIGINAL DE CE DOCUMENT DATÉ ET SIGNÉ DOIT ÊTRE CONSERVÉ AVEC LE DOSSIER MÉDICAL DE LA PATIENTE ET UNE COPIE REMISE À LA PATIENTE
* Une patiente susceptible de procréer est définie comme une patiente en âge de procréer à l’exclusion des patientes en ménopause précoce, les patientes ayant subi une salpingo-ovariectomie bilatérale ou une 
hystérectomie, les patientes présentant un génotype XY, un syndrome de Turner ou une agénésie utérine, les patientes prépubères

** Pour les patientes mineures =  le/les titulaires de l’autorité parentale. Pour les patientes majeures protégées par la loi = représentant légal. 

CE FORMULAIRE EST DIFFUSÉ PAR LES LABORATOIRES COMMERCIALISANT DES MEDICAMENTS A BASE DE MYCOPHENOLATE, SOUS L’AUTORITE DE L’AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES 
PRODUITS DE SANTE (ANSM).
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J’ai remis à la patiente un exemplaire du guide pour les patients et j’ai répondu à toutes ses questions concernant les risques et les mesures permettant 
de les éviter ; je lui ai expliqué les moyens contraceptifs adaptés au traitement et à son état de santé ou l’ai orientée vers un confrère ; je lui ai expliqué 
la conduite à tenir si elle souhaite avoir un enfant.

Nom du médecin :  Date : Signature du médecin :

Mon médecin m’a remis un exemplaire du guide pour les patients et a répondu à toutes mes questions concernant les risques et les mesures permet-
tant de les éviter ; il m’a expliqué les moyens contraceptifs adaptés à mon traitement et à mon état de santé ou m’a orientée vers un confrère ; il m’a 
expliqué la conduite à tenir si je souhaite avoir un enfant. A l’avenir, nous pourrons continuer à dialoguer sur ce sujet important autant que de besoin.

Nom de la patiente / du représentant ** : Date : Signature :


