Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TACROLIMUS STADA, 0,5 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
TACROLIMUS STADA, 1 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
TACROLIMUS STADA, 3 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
TACROLIMUS STADA, 5 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Tacrolimusum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest TACROLIMUS STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TACROLIMUS STADA
Jak stosowa¢ TACROLIMUS STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ TACROLIMUS STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest TACROLIMUS STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

TACROLIMUS STADA zawiera substancje czynna takrolimus. Jest lekiem immunosupresyjnym. Po
przeszczepieniu narzadow (watroby, nerki) uktad immunologiczny probuje odrzuci¢ nowy narzad.
TACROLIMUS STADA stosuje si¢ w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego
organizmu i umozliwienia przyjecia przeszczepionego narzadu.

TACROLIMUS STADA moze by¢ réwniez stosowany w przypadku odrzucania przeszczepionej
watroby, nerki, serca lub innych narzadow, jezeli zastosowane wczesniej leczenie nie umozliwiato
kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego po przeszczepieniu narzadu.

TACROLIMUS STADA stosuje si¢ u dorostych pacjentow.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TACROLIMUS STADA

Kiedy nie stosowaé leku TACROLIMUS STADA

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na takrolimus lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus lub na jakikolwiek antybiotyk z grupy antybiotykow
makrolidowych (np. erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Takrolimus kapsuitki o natychmiastowym uwalnianiu i TACROLIMUS STADA zawierajg t¢ samg

substancj¢ czynna, takrolimus. Jednakze TACROLIMUS STADA przyjmuje si¢ raz na dobe, podczas
gdy takrolimus kapsutki o natychmiastowym uwalnianiu przyjmuje si¢ dwa razy na dobg. Postepuje



si¢ tak dlatego, ze kapsutki leku TACROLIMUS STADA umozliwiajg przedluzone uwalnianie

(wolniejsze uwalnianie przez dtuzszy czas) takrolimusu.

Lekow TACROLIMUS STADA i takrolimus kapsutki o natychmiastowym uwalnianiu nie nalezy

stosowa¢ zamiennie.

Przed rozpoczgciem stosowania leku TACROLIMUS STADA nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

farmaceucie, jezeli:

- przyjmuje si¢ jakikolwiek lek wymieniony ponizej w czesci ,, TACROLIMUS STADA a inne
leki”

- wystepujg choroby watroby lub wystgpowaty one w przesztosci

- wystepuje biegunka utrzymujaca si¢ dtuzej niz jeden dzien

- odczuwa sig¢ silny bol brzucha z towarzyszacymi lub nie, innymi objawami, takimi jak dreszcze,
goraczka, nudno$ci lub wymioty

- wystepuje zmiana aktywnosci elektrycznej serca zwana ,,wydluzeniem odstgpu QT”

Nalezy unika¢ przyjmowania jakichkolwiek produktéw roslinnych, np. ziela dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum) lub wszelkich innych produktéw ziolowych, poniewaz moga one wptywac na
skuteczno$¢ 1 wielkos¢ dawki przyjmowanego leku TACROLIMUS STADA.

W razie watpliwosci przed przyjeciem jakichkolwiek produktow lub preparatéw ziotowych, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lekarz moze stwierdzi¢, ze trzeba dostosowaé dawke leku TACROLIMUS STADA.

Nalezy pozostawac w stalym kontakcie z lekarzem. Raz na jakis czas lekarz moze zleci¢ badanie krwi,
moczu, badanie czynnosci serca, badanie oczu w celu ustalenia odpowiedniej dawki leku
TACROLIMUS STADA.

Gdy przyjmuje sie TACROLIMUS STADA, nalezy ograniczy¢ ekspozycje na $§wiatto stoneczne i
promieniowanie ultrafioletowe (UV). Leki immunosupresyjne moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia
raka skory. Trzeba nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i stosowac filtry przeciwstoneczne o duzym
wspotczynniku ochrony przed §wiattem.

Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania leku:

Podczas przygotowywania nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z dowolng czescig ciata, taka jak
skoéra lub oczy, badz wdychania produktéw zawierajacych takrolimus w postaci roztworu, proszku lub
granulatu. Jezeli nastapi taki kontakt, nalezy przemy¢ skore i oczy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku TACROLIMUS STADA u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek TACROLIMUS STADA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty i preparatach ziolowych.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku TACROLIMUS STADA jednoczes$nie z cyklosporyna (inny lek
stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepionego narzadu).

W razie potrzeby wizyty u lekarza innego niz specjalista transplantolog, nalezy powiedzieé¢
lekarzowi o przyjmowaniu takrolimusu. Lekarz moze zechcie¢ skonsultowa¢ sie ze specjalistg
transplantologiem, czy pacjent powinien stosowaé inny lek, ktéry moze zwi¢kszaé lub
zmniejsza¢ stezenie takrolimusu we krwi.

Stezenie leku TACROLIMUS STADA we krwi moze ulec zmianie w wyniku przyjmowania innych
lekow, jak rowniez stezenie innych lekéw we krwi moze zmieni¢ si¢ na skutek stosowania leku
TACROLIMUS STADA, co moze wymaga¢ przerwania stosowania leku TACROLIMUS STADA
badz zwigkszenia lub zmniejszenia jego dawki.



U niektorych pacjentéw wystapit wzrost stezenia takrolimusu we krwi podczas przyjmowania innych

lekow.

Mogto to prowadzi¢ do cig¢zkich dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia czynnosci nerek,

zaburzenia uktadu nerwowego oraz zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4).

Wplyw na stezenie leku TACROLIMUS STADA we krwi moze wystgpowac bardzo szybko po

rozpoczeciu stosowania innego leku, dlatego moze by¢ konieczne czg¢ste ciggle monitorowanie

stezenia leku TACROLIMUS STADA we krwi w ciagu pierwszych kilku dni po rozpoczgciu
stosowania innego leku i czesto podczas kontynuowania leczenia innym lekiem. Niektore inne leki
moga powodowaé zmniejszenie st¢zenia takrolimusu we krwi, co mogtoby zwiekszy¢ ryzyko
odrzucania przeszczepionego narzadu. Szczegdlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o obecnie
stosowanych lub przyjmowanych w przesztosci lekach zawierajacych substancje czynne, takich jak:

- leki przeciwgrzybicze i antybiotyki, zwlaszcza antybiotyki tzw. makrolidowe, stosowane w
leczeniu zakazen, np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol,
klotrymazol, izawukonazol, mikonazol, telitromycyna, erytromycyna, klarytromycyna,
jozamycyna, azytromycyna, ryfampicyna, ryfabutyna, izoniazyd i flukloksacylina;

- letermowir, stosowany w zapobieganiu chorobom wywolanym przez wirusa cytomegalii
(CMV);

- inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, nelfinawir, sakwinawir), lek zwigkszajacy
farmakokinetyke kobicystat i leki ztozone lub nienukleozydowe inhibitory odwrotne;j
transkryptazy HIV (efawirenz, etrawiryna, newirapina) stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

- inhibitory proteazy HCV (np. telaprewir, boceprewir, ombitaswir/parytaprewir/rytonawir w
skojarzeniu z dazabuwirem lub bez niego, elbaswir/grazoprewir i glekaprewir/pibrentaswir)
stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C;

- nilotynib i imatynib, idelalizyb, cerytynib, kryzotynib, apalutamid, enzalutamid lub mitotan
(stosowane w leczeniu niektdrych nowotworow);

- kwas mykofenolowy stosowany w celu hamowania uktadu odpornosciowego, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepu;

- leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i kwasnym refluksie (np.omeprazol, lanzoprazol
lub cymetydyna);

- leki przeciwwymiotne, stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotdw (np. metoklopramid);

- cyzapryd lub lek zobojetniajacy kwas zotadkowy, zawierajacy wodorotlenek glinu i
wodorotlenek magnezu, stosowane w leczeniu zgagi;

- doustne $rodki antykoncepcyjne lub inne leki hormonalne zawierajace etynyloestradiol lub
danazol;

- leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym lub chorobach serca (np. nifedypina, nikardypina,
diltiazem i werapamil);

- leki przeciwarytmiczne (amiodaron) stosowane w kontrolowaniu zaburzen rytmu serca
(nieréwne bicie serca);

- leki znane jako ,,statyny”, stosowane w leczeniu zwickszonego st¢zenia cholesterolu i
triglicerydow;

- karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki;

- metamizol, stosowany w leczeniu bolu i gorgczki;

- kortykosteroidy prednizolon i metyloprednizolon, nalezace do grupy kortykosteroidow
stosowanych w leczeniu zapalen lub w celu hamowania czynno$ci uktadu immunologicznego
(np. w odrzucaniu przeszczepu);

- nefazodon, stosowany w depresji;

- preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub
ekstrakt z cytrynca chinskiego (Schisandra sphenanthera);

- kannabidiol (stosuje si¢ migdzy innymi w leczeniu napadéw padaczkowych).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent leczy si¢ z powodu wirusowego zapalenia watroby typu
C. Leczenie farmakologiczne wirusowego zapalenia watroby typu C moze zmieni¢ czynno$¢ watroby i
moze wplywac na stezenia takrolimusu we krwi. Stezenia takrolimusu we krwi moga zmniejszac si¢
lub zwigksza¢ w zaleznoS$ci od lekow przepisanych z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C.
Lekarz moze zechcie¢ $cisle monitorowac stezenia takrolimusu we krwi i wprowadzi¢ niezbgdne
zmiany dawki leku TACROLIMUS STADA po rozpoczgciu leczenia wirusowego zapalenia watroby
typu C.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub zamierza stosowaé ibuprofen (lek
stosowany w przypadku gorgczki, zapalenia i bolu), antybiotyki (kotrimoksazol, wankomycyne lub
antybiotyki aminoglikozydowe takie jak gentamycyna), amfoterycyne¢ B (lek stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych) lub leki przeciwwirusowe (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, np.
acyklowir, gancyklowir, cydofowir, foskarnet). Leki te przyjmowane jednocze$nie z lekiem
TACROLIMUS STADA moga nasila¢ zaburzenia czynno$ci nerek i ukladu nerwowego.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jednocze$nie z lekiem TACROLIMUS STADA pacjent
przyjmuje dodatkowo potas lub niektore leki moczopedne stosowane w niewydolno$ci serca,
nadci$nieniu t¢tniczym i chorobach nerek (np. amiloryd, triamteren lub spironolakton) lub antybiotyki
trimetoprym lub kotrimoksazol, ktore mogg zwickszaé stezenie potasu we krwi, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) stosowane w goraczce, zapaleniu i bolu, leki
przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew) lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Nalezy wczesniej powiedzie¢ lekarzowi o jakimkolwiek zaplanowanym szczepieniu.

Stosowanie leku TACROLIMUS STADA z jedzeniem i piciem
W czasie leczenia lekiem TACROLIMUS STADA nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow (rowniez w
postaci soku), poniewaz mogg mie¢ wpltyw na stezenie leku we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

TACROLIMUS STADA przenika do mleka matki. Dlatego w czasie stosowania leku TACROLIMUS
STADA nie nalezy karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw lub obstugiwa¢ maszyn ani nie postugiwac si¢ narzgdziami, jezeli po
zastosowaniu tego leku wystepuja zawroty glowy lub sennos$¢, lub zaburzenia widzenia. Objawy te

.....

Lek TACROLIMUS STADA zawiera laktoze
Jezeli lekarz stwierdzit wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

TACROLIMUS STADA zawiera barwnik aluminiowy czerwien Allura (E129),
ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé¢ TACROLIMUS STADA

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Ten lek moze przepisa¢ wyltacznie lekarz posiadajacy doswiadczenie w
leczeniu pacjentéw po przeszczepieniu narzadow.

Odbierajac recepte nalezy upewnic¢ sie, ze za kazdym razem otrzymuje si¢ ten sam lek zawierajacy
takrolimus, o ile specjalista transplantolog nie zalecil zmiany na inny lek zawierajgcy takrolimus. Lek
nalezy przyjmowac raz na dobeg. Jesli lek wyglada inaczej niz zwykle lub sg inne zalecenia odno$nie
jego dawkowania, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty tak szybko jak to mozliwe, aby
upewnic sie¢, ze otrzymano wlasciwy lek.

Lekarz ustali poczatkowa dawke zapobiegajaca odrzuceniu przeszczepionego narzadu na podstawie
masy ciata. Poczatkowa dobowa dawka leku podawana zaraz po przeszczepieniu jest zalezna od
rodzaju przeszczepionego narzadu i wynosi zwykle od 0,10 mg/kg mc./dobe do 0,30 mg/kg mc./dobe.



W leczeniu odrzucania przeszczepu mozna stosowac takie same dawki.
Wielkos¢ dawki zalezy od ogdlnego stanu zdrowia oraz od innych stosowanych lekéw
immunosupresyjnych.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem TACROLIMUS STADA, lekarz bedzie przeprowadzal czgste badania
krwi w celu ustalenia odpowiedniej dawki. Aby dobra¢ odpowiednia dawke i modyfikowac jej
wielko$¢, w razie koniecznosci w trakcie leczenia konieczne bgda dalsze, regularne badania krwi.
Jezeli stan kliniczny bedzie stabilny, lekarz zmniejszy dawke leku TACROLIMUS STADA. Lekarz
powie doktadnie, ile kapsulek nalezy zazywac.

Nalezy przyjmowac lek TACROLIMUS STADA codziennie, tak dlugo jak wymagana jest
immunosupresja w celu zapobiezenia odrzucaniu przeszczepionego narzadu. Nalezy pozostawac w
statym kontakcie z lekarzem.

TACROLIMUS STADA przyjmuje si¢ doustnie raz na dobg, rano. TACROLIMUS STADA
przyjmuje si¢ na czczo lub po uptywie 2 do 3 godzin po positku. Nastepny positek mozna spozy¢ po
uptywie co najmniej 1 godziny.

Kapsuitki nalezy zazywaé natychmiast po wyjeciu z blistra. Kapsutki nalezy potykaé w calosci,
popijajac szklanka wody. Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgo¢, znajdujacego si¢ w opakowaniu
z folii.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku TACROLIMUS STADA
Jezeli przez przypadek zazyje si¢ wigksza dawke leku TACROLIMUS STADA niz zalecana, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku TACROLIMUS STADA
Jezeli rano zapomni si¢ o przyjeciu kapsutek TACROLIMUS STADA nalezy przyjac je tak szybko
jak to mozliwe, w tym samym dniu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej nastepnego dnia rano.

Przerwanie stosowania leku TACROLIMUS STADA
Przerwanie przyjmowania leku TACROLIMUS STADA moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucania
przeszczepionego narzadu. Nie nalezy przerywac leczenia, dopdki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

TACROLIMUS STADA zmniejsza mechanizm obronny organizmu (uktadu immunologicznego),
ktory nie bedzie tak dobrze zwalczat zakazenia. Dlatego jezeli pacjent przyjmuje TACROLIMUS
STADA, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia.

Niektore zakazenia mogg by¢ cigzkie lub prowadzi¢ do zgonu i mogg obejmowac zakazenia wywotane
przez bakterie, wirusy, grzyby, pasozyty lub inne zakazenia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia objawy zakazenia, w tym:

- gorgczka, kaszel, bol gardta, ostabienie lub ogolne zte samopoczucie

- utrata pamigci, trudno$ci w mysleniu, trudnosci w chodzeniu lub utrata wzroku - moga by¢ one
spowodowane bardzo rzadkim, ci¢zkim zakazeniem mézgu, ktore moze prowadzi¢ do zgonu
(postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, PML).

Moga wystapic cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i anafilaktyczne. W czasie
stosowania leku TACROLIMUS STADA zgtaszano tagodne i zlosliwe zmiany nowotworowe.
Jesli wystapily lub podejrzewa sie, ze wystapily jakiekolwiek z wymienionych ciezkich dziatan
niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:



Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace czesto (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Perforacja przewodu pokarmowego: silny bdl brzucha, ktéremu towarzysza, lub nie, inne objawy,
takie jak dreszcze, gorgczka, nudnosci lub wymioty.

- zaburzenia czynnoS$ci przeszczepionego narzadu.

- Niewyrazne widzenie.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 100

pacjentow):

- zesp6t hemolityczno-mocznicowy, stan z nastgpujacymi objawami: mata ilo$¢ wydalanego moczu
lub brak wydalania moczu (ostra niewydolnos¢ nerek), skrajne zmeczenie, zazotcenie skory lub
oczu (zo6ttaczka) i niewyjasnione sipiaki lub nieprawidlowe krwawienie i objawy zakazenia.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000

pacjentéw):

- zakrzepowa plamica maloplytkowa (ang. thrombotic thrombocytopenic purpurea, TTP): stan
charakteryzujacy si¢ wystgpieniem gorgczki i podskornych siniakow w postaci czerwonych,
punktowych plamek z towarzyszacym lub niewyjasnionym krancowym zmeczeniem,
dezorientacja, zazolceniem skory lub oczu (zottaczka), z objawami ostrej niewydolnosci nerek
(mata ilo$¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu).

- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka: nadzerka lub tworzenie si¢ pecherzy na skorze lub
btonach sluzowych; czerwona, obrzgknigta skora moze oddziela¢ si¢ na rozleglych
powierzchniach ciata.

- utrata wzroku.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapic rzadziej nizu 1 na 10 000

pacjentow):

- zespot Stevensa-Johnsona: niewyjasniony, rozlegly bl skory, obrzgk twarzy, cigzka choroba, w
ktorej wystepuja pecherze na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych, pokrzywka, obrzek
jezyka, rozprzestrzeniajgca si¢ czerwona lub fioletowa wysypka skorna, spelzanie naskorka.

- torsades de pointes: zmiana czgstosci akcji serca, ktorej moga towarzyszy¢ lub nie objawy, takie
jak bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), omdlenie, zawroty glowy lub nudnosci, kotatanie
serca (uczucie bicia serca) oraz trudnosci w oddychaniu.

Ciezkie dziatania niepozadane — czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- zakazenia oportunistyczne (bakteryjne, grzybicze, wirusowe i pierwotniakowe): dlugotrwata
biegunka, goraczka i bol gardia.

- lagodne i zlosliwe zmiany nowotworowe w trakcie leczenia, wystepujace w wyniku
immunosupresji.

- zglaszano przypadki aplazji czysto czerwonokrwinkowej (bardzo znaczne zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek), niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych z
powodu nieprawidtowego rozpadu, ktoremu towarzyszy zmeczenie) i gorgczka neutropeniczna
(zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajacych zakazenia, ze wspotistniejgcg gorgczka).
Doktadnie nie wiadomo, jak czgsto wystepuja te dziatania niepozadane. Mozna nie mie¢ zadnych
objawow lub, w zaleznosci od nasilenia choroby, mozna odczuwaé zmeczenie, apatie,
nienaturalng blados¢ skory (blado$¢), dusznosé, zawroty gtowy, bol gtowy, bol w klatce
piersiowej i zimno w dloniach i stopach.

- agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek z towarzyszacym owrzodzeniem w
jamie ustnej, goraczka i zakazeniem/zakazeniami). Mozna nie mie¢ zadnych objawdw lub mozna
odczuwac¢ nagle zwigkszenie temperatury ciata, dreszcze i bol gardta.

- reakcje alergiczne i anafilaktyczne z nast¢pujacymi objawami: nagta swedzgca wysypka
(pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktory moze
powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu) i uczucie bliskiego omdlenia.

- zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. Posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES): bol gtowy, stany splatania, zmiany nastroju, drgawki i niewyrazne widzenie. Moga to by¢
objawy zaburzenia znanego jako zespot tylnej odwracalnej encefalopatii, ktory zglaszano u
niektorych pacjentow leczonych takrolimusem.




- neuropatia nerwu wzrokowego (nieprawidtowosci nerwu wzrokowego): problemy z widzeniem,
takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w widzeniu kolorow, trudno$ci w dostrzeganiu szczegotow
lub ograniczenie pola widzenia.

Po przyjeciu leku TACROLIMUS STADA moga réwniez wystapi¢ nast¢pujace dziatania
niepozadane, ktore mogg by¢ cigzkie:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stezenia potasu we krwi
- bezsennos¢

- drzenie migsniowe, bol glowy

- zwickszone cisnienie tetnicze krwi

- nieprawidlowe wyniki badafh czynno$ci watroby

- biegunka, nudnosci

- zaburzenia czynnosci nerek

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

- zmnigjszenie liczby krwinek (ptytek krwi, czerwonych krwinek lub biatych krwinek),
zwigkszenie liczby biatych krwinek, zmiana liczby czerwonych krwinek (widoczne w
badaniach krwi)

- zmniejszenie st¢zenia magnezu, fosforu, potasu, wapnia lub sodu we krwi, zatrzymanie ptynow
w organizmie, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego lub tluszczéw we krwi, zmniejszenie
apetytu, zwigkszenie kwasowo$ci krwi, inne zaburzenia elektrolitowe (widoczne w badaniach
krwi)

- objawy leku, stany splatania i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne,
omamy, zaburzenia umystowe

- drgawki, zaburzenia $wiadomos$ci, mrowienie i drgtwienie (czasem bolesne) rak i stop, zawroty
glowy, zaburzona zdolnos¢ pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

- zwigkszona wrazliwos¢ na $wiatto, schorzenia oczu

- dzwonienie w uszach

- zmniejszony przeplyw krwi w naczyniach serca, przyspieszone bicie serca

- krwotok, czesciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwionosnych, zmniejszone cisnienie
tetnicze krwi

- skrocenie oddechu, zmiany w tkance plucnej, gromadzenie si¢ ptynu w optucne;j, zapalenie
gardta, kaszel, objawy grypopodobne

- stany zapalne lub owrzodzenia powodujace bol brzucha lub biegunke, krwawienie w zotadku,
zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, wymioty,
boéle brzucha, niestrawnos¢, zaparcia, wzdgcia z oddawaniem gazow, wzdecia i rozdecia, luzne
stolce, objawy zotadkowe

- zaburzenia przewodow zotciowych, zazoétcenie skory w wyniku schorzen watroby, uszkodzenie
komorek watroby i zapalenie watroby

- swedzenie, wysypka, wypadanie wtosow, tradzik, nadmierne pocenie si¢

- bol stawow, konczyn, plecow i stop, kurcze migsni

- niewydolno$¢ nerek, zmniejszone wytwarzanie moczu, utrudnione lub bolesne oddawanie
moczu

- ogolne ostabienie, goraczka, zatrzymanie ptynu w organizmie, dolegliwos$ci bolowe i
dyskomfort, zwigkszona aktywno$¢ enzymu fosfatazy zasadowej we krwi, zwickszenie masy
ciata, zaburzenia zdolnos$ci odczuwania temperatury ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osdb):

- zmiany parametrow krzepniecia krwi i krwawienia, zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow
krwinek (widoczne w badaniach krwi)

- odwodnienie

- zmniejszenie stgzenia biatek lub cukru we krwi, zwigkszenie stezenia fosforanow we krwi

- $pigczka, krwawienie do mdzgu, udar, porazenie i niedowtad, zaburzenia mozgowe, zaburzenia
mowy i zaburzenia wyslawiania, ktopoty z pamigcia

- zmgtnienie soczewki oka



- ostabienie stuchu

- nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnosci serca, niewydolnos¢ serca, zaburzenia migsnia
sercowego, powickszenie miesnia sercowego, silniejsze bicie serca, nieprawidlowy wynik
badania EKG, nieprawidtowe tgtno i czgstos¢ akcji serca

- powstawanie zakrzepow w zytach konczyn, wstrzas

- trudno$ci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma

- niedroznos$¢ jelita, zwickszona aktywno$¢ enzymu amylazy we krwi, powrdt tresci zotagdkowej
do przetyku, opdznione oproznianie zotadka

- zapalenie skory, nadwrazliwos$¢ na §wiatto stoneczne

- schorzenia stawow

- niezdolnos¢ do oddania moczu, bolesne miesiaczki i nieprawidtowe krwawienie miesiagczkowe

- niewydolno$¢ wielonarzadowa, objawy grypopodobne, zwigkszona wrazliwo$¢ na ciepto i
zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub zte samopoczucie, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymu dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zmniejszenie masy ciala

RzadKkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb):

- niewielkie, krwawe wybroczyny na skorze w wyniku tworzenia si¢ zakrzepow

- zwigkszone napigcie migs$ni

- gluchota

- zbieranie si¢ ptynu wokot serca

- silna dusznos¢

- torbiel trzustki

- utrudniony przeplyw krwi przez watrobe

- powazne schorzenia z wystepowaniem tuszczacych zmian na skorze, ustach, oczach, narzadach
ptciowych, nadmierne owlosienie

- pragnienie, upadek, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zmniejszenie ruchliwosci, owrzodzenia

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000
pacjentow):

- nuzliwo$¢ migsni

- nieprawidlowy scyntygram serca

- niewydolno$¢ watroby

- bolesne oddawanie moczu z zawarto$cia krwi

- zwigkszenie ilosci tkanki thuszczowe;j

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ TACROLIMUS STADA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku TACROLIMUS STADA po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
po: {EXP}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Po otwarciu saszetki z folii aluminiowej, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde nadaja si¢ do
uzytku w ciggu 12 miesigcy, ale przed uplywem terminu waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TACROLIMUS STADA
- Substancja czynng leku jest takrolimus.

Kazda kapsutka leku TACROLIMUS STADA, 0,5 mg zawiera 0,5 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

Kazda kapsutka leku TACROLIMUS STADA, 1 mg zawiera 1 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

Kazda kapsutka leku TACROLIMUS STADA, 3 mg zawiera 3 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

Kazda kapsutka leku TACROLIMUS STADA, 5 mg zawiera 5 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to:
Sktad kapsutki: etyloceluloza, butylohydroksytoluen, hypromeloza, laktoza jednowodna,
magnezu stearynian.
Sktad otoczki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zotty (E 172).
Tusz: szelak, czerwien allura AC, lak glinowy (E 129), glikol propylenowy, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada lek TACROLIMUS STADA i co zawiera opakowanie

TACROLIMUS STADA 0,5 mg kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sg to twarde kapsutki
zelatynowe o nieprzezroczystym zottym wieczku i nieprzezroczystym pomaranczowym Korpusie, w
rozmiarze 5, o dtugosci 11,2+0,5 mm, z czerwonym nadrukiem ,,0,5 mg” na wieczku.
TACROLIMUS STADA 0,5 mg jest dostgpny w blistrach z przezroczystej folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w saszetce z Aluminium/PE ze §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢
wbudowanym w warstwy folii saszetki, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 kapsutek o
przedluzonym uwalnianiu, twardych.

TACROLIMUS STADA 1 mg kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde sg to twarde kapsutki
zelatynowe o nieprzezroczystym biatym wieczku i nieprzezroczystym pomaranczowym korpusie, w
rozmiarze 4, o dtugosci 14,1+0,5 mm, z czerwonym nadrukiem ,,1 mg” na wieczku.
TACROLIMUS STADA 1 mg jest dostgpny w blistrach z przezroczystej folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w saszetce z Aluminium/PE ze $rodkiem pochlaniajacym wilgoé
wbudowanym w warstwy folii saszetki, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu, twardych.

TACROLIMUS STADA 3 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sa to twarde kapsutki
zelatynowe o nieprzezroczystym pomaranczowym wieczku i nieprzezroczystym pomaranczowym
korpusie, w rozmiarze 1, o dtugosci 19,1+0,5 mm, z czerwonym nadrukiem ,,3 mg” na wieczku.
TACROLIMUS STADA 3 mg jest dostgpny w blistrach z przezroczystej folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w saszetce z aluminium ze §rodkiem pochfaniajacym wilgo¢



wbudowanym w warstwy folii saszetki, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu, twardych.

TACROLIMUS STADA 5 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sg to twarde kapsutki
zelatynowe o nieprzezroczystym szaroczerwonym wieczku 1 nieprzezroczystym pomaranczowym
korpusie, w rozmiarze 0, o dtugosci 21,4+0,5 mm, z czerwonym nadrukiem ,,5 mg” na wieczku.
TACROLIMUS STADA 5 mg jest dostepny w blistrach z przezroczystej folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w saszetce z Aluminium/PE ze $rodkiem pochtaniajacym wilgoé
wbudowanym w warstwy folii saszetki, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu, twardych.

Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grecja

Pharmathen SA

6 Dervenakion Str.
Pallini, Attiki 15351
Grecja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 D
4814NE Breda

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: TACROLIMUS STADA

Nimecy: Tacrolimus AL 0,5 mg Hartkapseln, retardiert
Tacrolimus AL 1 mg Hartkapseln, retardiert
Tacrolimus AL 3 mg Hartkapseln, retardiert
Tacrolimus AL 5 mg Hartkapseln, retardiert

Hiszpania: Tacrolimus STADAFARMA 0,5 mg céapsulas de liberacion prolongada EFG
Tacrolimus STADAFARMA 1 mg céapsulas de liberacion prolongada EFG
Tacrolimus STADAFARMA 3 mg céapsulas de liberacion prolongada EFG
Tacrolimus STADAFARMA 5 mg capsulas
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Francja: TACROLIMUS EG LP 0,5 mg, gélule a libération prolongée
TACROLIMUS EG LP 1 mg, gélule a libération prolongée
TACROLIMUS EG LP 3 mg, gélule a libération prolongée
TACROLIMUS EG LP 5 mg, gélule a libération prolongée

Wegry: TACROLIMUS STADA 0,5 mg retard kemény kapszula
TACROLIMUS STADA 1 mg retard kemény kapszula
TACROLIMUS STADA 3 mg retard kemény kapszula
TACROLIMUS STADA 5 mg retard kemény kapszul

Witochy: TACROLIMUS EG

Holandia: Tacrolimus CF 0,5 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Tacrolimus CF 1 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Tacrolimus CF 3 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Tacrolimus CF 5 mg, harde capsules met verlengde afgifte

Polska: TACROLIMUS STADA

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Stada Poland Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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