sp. zn. sukls420259/2018

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Prograf 0,5 mg tvrdé tobolky
Prograf 1 mg tvrdé tobolky
Prograf 5 mg tvrdé tobolky
tacrolimusum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Prograf a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Prograf uzivat
3. Jak se Prograf uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Prograf uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Prograf a k ¢emu se pouziva

Prograf patii do skupiny 1ékti nazyvanych imunosupresiva. Imunitni systém Vaseho téla se poté, co
Vam byl transplantovan néjaky organ (napft. jatra, ledviny, srdce), bude snazit tento organ odloucit.
Prograf se pouziva k fizeni Vasi imunitni odpovédi tak, aby Vase télo transplantovany organ piijalo.
Prograf se ¢asto pouziva v kombinaci s jinymi 1éky, které rovnéz potla¢uji imunitni systém.

Prograf Vam také muze byt predepsan, pokud jiz dochazi k odluc¢ovani jater, ledviny, srdce nebo
jiného orgénu, ktery Vam byl transplantovan, nebo pokud jakéakoli 1écba, kterou jste uzival(a), nebyla
ke kontrole Vasi imunitni odpovédi po transplantaci dostacujici.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Prograf uzivat

Neuzivejte Prograf:

- jestliZe jste alergicky(a) na takrolimus nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Prograf
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na nékteré antibiotikum patiici do skupiny makrolidt (napf.
erythromycin, klarithromycin, josamycin).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Prograf se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

- Prograf budete uzivat kazdy den tak dlouho, dokud budete potifebovat potlaceni imunity, aby se
zabranilo odlouceni organu, ktery Vam byl transplantovan. M¢l(a) byste byt v pravidelném
kontaktu se svym lékaiem.

- Po dobu uzivani ptipravku Prograf Vam l¢kat bude pravdépodobné ¢as od ¢asu provadét fadu
ruznych testl (véetné vySetieni krve, moce, srdecnich funkei, zrakovych a neurologickych testit).
To je zcela bézné a pomaha to Vasemu lékati uréit davku ptipravku Prograf, ktera je pro Vas
nejvhodng;jsi.
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Vyhybejte se uzivani rostlinnych lécivych ptipravkd, napi. tiezalky teckované (Hypericum
perforatum) i jinych rostlinnych ptipravki, protoze mohou ovlivnit Ui€inek a potfebnou davku
pripravku Prograf. Pokud jste na pochybach, porad’te se se svym Iékafem dfive, nez uzijete
jakykoli rostlinny ptipravek nebo lé¢ivo.

Pokud mate problémy s jatry nebo jste mél(a) chorobu, ktera mohla Vase jatra poskodit, feknéte
to, prosim, svému lékafi, protoZe to miize ovlivnit davku piipravku Prograf, kterou dostavate.
Pokud pocitujete silnou bolest bficha, ktera mize, ale nemusi, byt spojena s dalsimi ptiznaky, jako
je tiesavka, horecka, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Pokud mate prijem déle nez jeden den, informujte, prosim, svého 1ékafe, protoze bude mozna
nutné upravit davku ptipravku Prograf, kterou dostavate.

Pokud mate zménu elektrické aktivity srdce nazyvanou ,,prodlouzeni QT intervalu®.

Noste vhodny ochranny odév a pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem, abyste
omezil(a) vystaveni kiize slune¢nimu a UV zareni. Divodem je mozné riziko zhoubnych koznich
zmén v dasledku imunosupresivni 1é¢by.

Pokud potiebujete projit né¢jakym ockovanim, informujte, prosim, svého lékare predem. Poradi
Vam, jak pfi tom nejlépe postupovat.

U pacientt 1éCenych ptipravkem Prograf bylo hlaseno zvySené riziko vzniku lymfoproliferativniho
onemocnéni (viz bod 4). Na vice informaci ohledné tohoto onemocnéni se zeptejte svého 1ékare.

Informujte okamzité svého I¢kate, pokud zaznamenate:
problémy s vidénim, jako je rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, problém rozeznat detaily nebo
zuzeni zorného pole.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prograf

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu,
a o rostlinnych pfipravcich.

Prograf se nesmi uzivat souc¢asné s cyklosporinem.

Hladiny ptipravku Prograf v krvi mohou byt ovlivnény jinymi 1éky, které uzivate, a naopak hladiny
jinych 1€kt mohou byt ovlivnény uzivanim ptipravku Prograf. To mize vyzadovat preruseni, zvyseni
nebo snizeni davky ptipravku Prograf. Zvlasté byste mél(a) upozornit svého 1ékare, pokud uzivate
nebo jste v nedavné dobé uzival(a) 1éky, které obsahuji tyto 1é¢ivé latky:

antimykotika a antibiotika, zv1asté tzv. makrolidova antibiotika, pouzivana k 1é¢bé infekci napf.
ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, klotrimazol a isavukonazol, erythromycin,
klarithromycin, josamycin nebo rifampicin

letermovir pouzivany k 1é¢bé nemoci zpisobené CMV (lidsky cytomegalovirus)
inhibitory HIV protedzy (napf. ritonavir, nelfinavir, sachinavir), kobicistat (1¢k zlepsujici
ucinnost nekterych 1ékli) a kombinované tablety pouzivané k 1écbé HIV infekce

inhibitory HCV proteazy (napf. telaprevir, boceprevir a kombinace
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru s dasabuvirem i bez néj) pouzivané k 1é¢b¢ infekéni
Zloutenky typu C

nilotinib a imatinib (pouzivané k 1é¢b¢ urcitého druhu rakoviny)

kyselinu mykofenolovou pouzivanou k potlaceni imunitniho systému, aby se zabranilo
odmitnuti transplantatu

1é¢ivé pripravky pro 1é¢bu zaludeénich viedu a prekyseleni zaludku (napt. omeprazol,
lansoprazol nebo cimetidin)

antiemetika pouzivana k 1€¢b¢ pocitu na zvraceni nebo zvraceni (napt. metoklopramid)
hydroxyhlinitan hote¢naty (antacid) k 1é¢bé paleni zahy

hormonalni pfipravky S ethinylestradiolem (napf. antikoncepéni tablety) nebo danazol
1é¢ivé pripravky na vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem jako napf. nifedipin,
nikardipin, diltiazem a verapamil

antiarytmika (amiodaron) pouzivané ke kontrole arytmie (nepravidelné buseni srdce)
1é¢ivé pripravky znamé jako ,,statiny®, které se pouzivaji k 1é€b€ zvyseného cholesterolu a
triacylglycerolt

antiepileptické 1é¢ivé piipravky fenytoin nebo fenobarbital
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- kortikosteroidy prednisolon a methylprednisolon

- nefazodon pouzivany k 1écbé deprese

- rostliné ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum) ¢i extrakt z rostliny
Schisandra sphenanthera (klanopraska klinovita).

Informujte svého l€kare, pokud uzivate nebo potiebujete uzivat ibuprofen, amfotericin B nebo
protivirové 1éky (napf. aciklovir). Jejich soucasné podavani s pripravkem Prograf muze zhorsit
problémy s ledvinami nebo nervovym systémem.

Vas 1ékar také potiebuje védeét, zda uzivate ptipravky dopliujici draslik nebo draslik Setfici diuretika
(napft. amilorid, triamteren nebo spironolakton), n€které 1éky proti bolesti (tzv. nesteroidni
antirevmatika, napf. ibuprofen), protisrazlivé 1éky nebo peroralni (k podani Gsty) Iéky na cukrovku
v obdobi, kdy uzivate Prograf.

Pokud se potiebujete nechat o¢kovat, informujte, prosim, svého 1ékate predem.

Prograf s jidlem a pitim
Obecné byste mél(a) uzivat Prograf na la¢no nebo alespon 1 hodinu pied jidlem nebo 2-3 hodiny po
ném. Pokud uzivate Prograf, nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitovou stavu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo I€karnikem drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Prograf se vyluc¢uje do matetského mléka. Pokud uzivate Prograf, nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zddné pfistroje nebo stroje, pokud se pii uzivani
ptipravku Prograf citite ospaly(a), mate zavraté nebo problémy s ostrym vidénim. Tyto u¢inky jsou
Castéji pozorovany, jestlize je pfi uzivani ptipravku Prograf uzivan alkohol.

Prograf obsahuje laktosu a séjovy lecithin

Prograf obsahuje laktosu. Pokud Vam lékat sd¢lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Potiskovy inkoust pouzivany na tobolkach piipravku Prograf 0,5 a 1 mg obsahuje sojovy lecithin.
Jestlize jste alergicky(a) na sdju nebo arasidy, feknéte to svému 1ékari, aby ur€il, zda muzete tento 1€k
uZzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Prograf uziva

Vzdy uZivejte Prograf ptesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Kdyz dostavate v 1ékarné predepsany 1€k, vzdy se ujistéte, Ze dostavate stale stejny piipravek
obsahujici takrolimus, kromé ptipadu, ze se Vas odborny lékar (transplantolog) rozhodl provést zménu
na jiny pfipravek s takrolimem. Tento pfipravek byste mél(a) uzivat dvakrat denné. Pokud pripravek,
ktery dostanete, vypada jinak nez obvykle nebo pokud se zménily pokyny ohledné davkovani, porad’te
se co nejdiive se svym Iékafem nebo Iékarnikem a ovéite si, Ze mate spravny 1ék.

Pocatecni davku k prevenci odlouceni Vaseho transplantovaného organu urci Vas 1ékat vypoctem na
zéklad¢ Vasi t¢lesné hmotnosti. Tato davka podavana ihned po transplantaci lezi obvykle v rozmezi

0,075 — 0,30 mg/kg hmotnosti/den
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Vv zavislosti na transplantovaném organu.

Vase davka zavisi na Vasem celkovém zdravotnim stavu a na tom, které dalsi imunitu potlacujici 1éky
uzivate. K urCeni spravné davky a jeji ptipadné upravé jsou Cas od ¢asu nutné krevni testy u Vaseho
l1ékate. Jakmile se V&S stav stabilizuje, [ékat pravdépodobné davku ptipravku Prograf snizi. Lékar
Vam presné fekne, kolik tobolek a jak ¢asto mate uzivat.

Prograf se uziva peroralné (podani usty) 2x denné, obvykle rano a vecer. Obecn¢ byste mél(a) uzivat
Prograf na la¢no nebo alespon 1 hodinu pied jidlem nebo 2-3 hodiny po ném.Tobolky se polykaji celé,
zapijeji se sklenici vody. Pokud uzivate Prograf, nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitovou st’avu.
Nepolykejte vysousedlo obsazené v baleni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prograf, nez jste mél(a)
Pokud nahodou uzijete pfilis mnoho ptipravku Prograf, okamzité kontaktujte svého lékate nebo
pohotovost nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Prograf

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste zapomnél(a) uzit tobolky Prograf, pockejte, dokud neni Cas na dalsi davku, a pak
pokracujte jako predtim.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Prograf
Pokud pfestanete uzivat Prograf, zvysuje se nebezpeci odlouceni transplantovaného organu.
Nevysazujte 1€cbu, pokud Vam to netekne Vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i Prograf nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prograf zeslabuje obranné mechanismy Vaseho téla, aby zabranil odlouceni transplantovaného organu.
V dusledku toho neni Vase télo schopno bojovat proti infekcim tak jako jindy. Pokud uzivate Prograf,
muzete ¢astéji nez obvykle onemocnét riznymi infekcemi kiize, Gstni dutiny, zaludku, stiev, plic a
mocovych cest.

Mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci ucinky, vcetné¢ téchto uvedenych nize. Okamzité informujte
svého 1ékare, pokud mate nebo se domnivate, Ze byste mohl(a) mit, n¢ktery z nasledujicich
nezéadoucich uc¢inkl:

— infekce pfi oslabeni (bakterialni, plisnova, virova a parazitarni): dlouhodoby prtujem, horecka,
bolest v krku.

— po lécbe pripravkem Prograf byly hlaSeny nezhoubné i zhoubné nadory jako dasledek
imunosuprese.

— tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) je stav charakterizovany horeckou a tvorbou
podlitin pod kuzi, které mohou vypadat jako malé ervené te¢ky, doprovazeny nebo nedoprovazeny
nevysvétlitelnou extrémni tnavou, zmatenosti, zezloutnutim ktize nebo o¢i (Zloutenka), s ptiznaky
akutniho selhani ledvin (slabé nebo zadné vylucovani moci).

— byly hlaSeny piipady tzv. ¢isté aplazie Gervené krevni fady (velmi zavazné snizeni poctu Cervenych
krvinek), hemolytické anemie (snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek nasledkem jejich zvyseného
rozpadu doprovazené unavou) a febrilni neutropenie (horeckou doprovazené snizeni poctu bilych
krvinek, které jsou zodpovédné za boj s infekci). Neni znamo, jak ¢asto dochazi k témto
nezadoucim u¢inkdim. Nemusite mit zadné ptiznaky nebo v zavislosti na zavaznosti stavu mizete
pocitovat vycerpani, apatii, abnormalni bledost kiize, zkraceny dech, zavrat’, bolest hlavy, bolest na
hrudi, pocit chladu na rukou a nohou.

4/8



piipady agranulocytozy (zavazné snizeni poctu bilych krvinek doprovazené viidky v ustech,
horeckou a infekei (infekcemi)). Nemusite mit zadné ptiznaky nebo mizete mit nahly pocit
horecky, ttesavky nebo bolesti v krku.

alergické a anafylaktické reakce S nasledujicimi ptiznaky: nahla svédiva vyrazka (koptivka), otoky
rukou, nohou, kotniku, tvafe, rtd, pusy a hrdla (coz miize zplsobit tézkosti s polykanim nebo
dychanim) a mtizete mit pocit na omdleni.

syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie: bolest hlavy, zmény dusevniho stavu, epileptické
zachvaty, poruchy vidéni.

Torsades de pointes: zmény v srde¢ni frekvenci, ktera mize nebo nemusi byt spojena s ptiznaky
jako bolest na hrudi (angina pektoris), mdloby, zavrat’ nebo pocit na zvraceni, pocit zrychleného
buseni srdce a tézkosti s dychanim.

gastrointestinalni perforace: silné bolesti bficha doprovazené nebo nedoprovazené zimnici,
horeckou, pocitem na zvraceni nebo zvracenim.

Stevens-Johnsoniv syndrom: nevysvétlitelna rozsahla bolest kiize, otok obliceje, zdvazné
onemocnéni projevujici se vyskytem puchyiti na ktizi, tistech, ocich a na pohlavnim ustroji,
kopftivka, otok jazyka, ruda nebo nachova vyrazka kize, ktera se rozsifuje, olupovani kiize.
toxicka epidermalni nekrolyza: narusena a puchyikovita kiize nebo sliznice, Cervend otékajici klize
ktera mtze pokryt velkou cast téla.

hemolyticko-uremicky syndrom, stav s nasledujicimi pfiznaky: slabé nebo Zadné vylu¢ovani moci
(akutni selhani ledvin), extrémni unava, zezloutnuti kize nebo oci (zloutenka) a neobvyklé
podlitiny nebo krvaceni a pfiznaky infekce.

nedostate¢na funkce transplantovaného orgéanu.

Pii uzivani ptipravku Prograf se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezddouci udinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):

zvysena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvysena hladina drasliku v Krvi
nespavost

tes, bolest hlavy

zvySeny krevni tlak

prijem, pocit na zvraceni

ledvinové obtize.

Casté nezadouci Ginky (mohou postihnout az u 1 z 10 pacienti):

snizené hladiny hot¢iku, fosfatd, drasliku, vapniku nebo sodiku v krvi, nadbytek vody v téle,
zvySené hladiny kyseliny mocové nebo tukl v krvi, snizena chut’ k jidlu, zvysena kyselost krve,
jiné zmény hladin iontt v Krvi

priznaky uzkosti, zmatenost a dezorientace, deprese, zmény nalady, no¢ni miry, halucinace,
dusevni poruchy

zachvaty, poruchy védomi, pocity necitlivosti a brnéni (nékdy bolestivé) v rukou a nohou,
zavrate, zhorSené psani, poruchy nervového systému

rozmazané vidéni, zvySena citlivost na svétlo, poruchy oka

usni Selest

snizeni krevniho pritoku v srdecnich cévach, zvysena srde¢ni frekvence

krvaceni, ¢astecné nebo Uplné ucpani krevnich cév, snizeny krevni tlak

dychavicnost, zmény v plicni tkani, hromadéni tekutiny kolem plic, zanét hltanu, kasel,
chiipkové ptiznaky

zanéty nebo viedy zplsobujici bolesti biicha nebo prijjem, zalude¢ni krvaceni, zanéty nebo
viedy v tstech, hromadéni tekutiny v biisSe, zvraceni, bolesti bficha, porucha traveni, zacpa,
plynatost, nadymani, fidka stolice, zalude¢ni problémy

zmény jaternich enzymd a funkce jater, Zloutenka jaterniho piivodu, poskozeni jaterni tkané a
zanét jater

svédeéni, vyrazka, vypadavani vlasi, akné, zvySené poceni

bolesti kloubt, bolesti kondetin, zad a nohou, svalové kiece

nedostate¢na funkce ledvin, sniZzena tvorba moci, ztiZzené nebo bolestivé moceni

celkova slabost, hore¢ka, hromadéni vody Vv téle, bolest a diskomfort, zvy$ena hladina enzymu
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alkalicka fosfataza v krvi, zvysena télesna hmotnost, porucha vnimani té€lesné teploty.

Méné ¢asté nezadouci ¢inky (mohou postihnout az u 1 ze 100 pacienti):

- zmény krevni srazlivosti, pokles poctu vSech krevnich bun¢k

- odvodnéni organismu, snizené hladiny bilkovin nebo cukri v krvi, zvy$ena hladina fosfata
Vv Krvi

- koéma, krvaceni do mozku a cévni mozkova prihoda, ochrnuti, mozkové poruchy, porucha feci a

pouzivani jazyka, poruchy paméti
- zakal cocky
- zhorseni sluchu

- nepravidelny tep srdce, zastava srdce, snizeny srde¢ni vykon, choroby srde¢niho svalu, zvétseni
srdecni svaloviny, buseni srdce, abnormalni EKG nalezy, abnormality srde¢ni frekvence a pulsu

- krevni srazeniny v cévach koncetin, Sok
- dechové obtize, poruchy dychaciho systému, astma

- nepriichodné stifevo, zvySena hladina enzymu amylazy v krvi, zptny tok zalude¢niho obsahu do

krku, opozdéné vyprazdiovani zaludku
- zanéty kuize, pocit paleni pii oslunéni
- poruchy kloubt
- neschopnost se vymocit, bolestiva menstruace a abnormalni menstruacni krvaceni

- selhani nékterych organti, onemocnéni podobné chiipce, zvysena citlivost na teplo a chlad, pocit

tlaku v hrudniku, pocit roztfesenosti nebo abnormalni pocit, zvysena hladina enzymu laktat-
dehydrogenazy v krvi, pokles télesné hmotnosti.

Vzéacné nezadouci tcinky (mohou postihnout az u 1 z 1000 pacientt):
- drobna krvaceni do kiize v disledku krevnich srazenin

- zvysSena svalova ztuhlost

- slepota

- hluchota

- hromadéni tekutiny kolem srdce

- nahla dusnost

- tvorba cyst ve slinivce biisni

- poruchy cévniho zasobeni jater

- zvysené ochlupeni

- zizen, pady, pocit tisné na hrudi, snizena pohyblivost, viedy.

Velmi vzacné nezadouci téinky (mohou postihnout az u 1 z 10 000 pacienti):
- svalova slabost

- abnormalni echokardiogram

- selhani jater, ztizeni zluCovodu

- bolestivé moceni s vyskytem krve v moci

- zmnozeni tukové tkang.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- abnormality zrakového nervu (opticka neuropatie).

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.
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5. Jak Prograf uchovavat
Uchovavejte Prograf mimo dohled a dosah déti.
Tobolky uzijte okamzité po vyjmuti z blistru.

Prograf nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Vsechny tobolky vyuzivejte do 1 roku
po otevieni hlinikového sacku.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Prograf obsahuje

Prograf 0,5 mg tvrdé tobolky:

Lécivou latkou je tacrolimusum. Jedna tobolka obsahuje tacrolimusum 0,5 mg (ve formé
monohydratu).

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: hydroxypropylmethylcelulosa, sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat.

Obal tobolky: oxid titani¢ity (E171), zluty oxid Zelezity (E172), Zelatina.

Potiskovy inkoust: $elak, sojovy lecithin, hydroxypropylcelulosa, simetikon, ¢erveny oxid Zelezity
(E172).

Prograf 1 mg tvrdé tobolky:

Lécivou latkou je tacrolimusum. Jedna tobolka obsahuje tacrolimusum 1 mg (ve form¢& monohydratu).
Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: hydroxypropylmethylcelulosa, sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat.

Obal tobolky:oxid titani¢ity (E171), Zelatina.

Potiskovy inkoust: $elak, sojovy lecithin, hydroxypropylcelulosa, simetikon, ¢erveny oxid Zelezity
(E172).

Prograf 5 mg tvrdé tobolky:

Lécivou latkou je tacrolimusum. Jedna tobolka obsahuje tacrolimusum 5 mg (ve form¢ monohydratu).
Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: hydroxypropylmethylcelulosa, sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat.

Obal tobolky: oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zZelezity (E172), zelatina.

Potiskovy inkoust: Selak, oxid titani¢ity (E171) a propylenglykol.

Jak Prograf vypada a co obsahuje toto baleni

Prograf 0,5 mg tvrdé tobolky:

Prograf 0,5 mg jsou Zluté tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ervenym potiskem ,,0.5 mg* a ,,(f) 607,
obsahujici bily prasek. Prograf 0,5 mg tvrdé tobolky je dodavan v blistrech nebo perforovanych
jednodavkovych blistrech po 10 tobolkach v ochranném hlinikovém sacku s vysousedlem, které chrani
tobolky pied vlhkosti. Vysousedlo nepolykejte.

Velikost baleni: 20, 30, 50, 60 nebo 100 tvrdych tobolek v blistru nebo 20x1, 30x1, 50x1, 60x1 nebo
100x1 tvrda tobolka v perforovaném jednodavkovém blistru.
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Prograf 1 mg tvrdé tobolky:

Prograf 1 mg jsou bilé tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ervenym potiskem ,,1 mg*“ a ,,(f) 617, obsahujici
bily prasek. Prograf 1 mg tvrdé tobolky je dodavan v blistrech nebo perforovanych jednodavkovych
blistrech po 10 tobolkach v ochranném hlinikovém sacku s vysousedlem, které chrani tobolky pied

vlhkosti. Vysousedlo nepolykejte.

Velikost baleni: 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tvrdych tobolek v blistru nebo 20x1, 30x1, 50x1, 60x1,
90x1 nebo 100x1 tvrda tobolka v perforovaném jednodavkovém blistru.

Prograf 5 mg tvrdé tobolky:

Prograf 5 mg jsou Sedocervené tvrdé Zelatinové tobolky s bilym potiskem ,,5 mg* a ,,(f) 657¢,
obsahujici bily prasek. Prograf 5 mg tvrdé tobolky je dodavan v blistrech nebo perforovanych
jednodavkovych blistrech po 10 tobolkach v ochranném hlinikovém sacku s vysouSedlem, které chrani
tobolky pied vlhkosti. Vysousedlo nepolykejte.

Velikost baleni: 30, 50, 60 nebo 100 tvrdych tobolek Vv blistru nebo 30x1, 50x1, 60x1 nebo 100x1
tvrda tobolka v perforovaném jednodavkovém blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o reqistraci:
Astellas Pharma s.r.o.
Rohanské nabrezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobce:
Astellas Ireland Co.Ltd.

Killorglin, County Kerry
Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Prograf:
Rakousko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Némecko, Recko, Spanélsko, Finsko, Francie, Mad’arsko,

Irsko, Italie, Malta, Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko, Velka
Britanie.

Prograft:
Belgie, Lucembursko, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2019.
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