Pribalova informace: informace pro uZivatele

Modigraf 0,2 mg granule pro peroralni suspenzi
Modigraf 1 mg granule pro peroralni suspenzi
tacrolimusum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Modigraf a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Modigraf uzivat
3 Jak se Modigraf uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Modigraf uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Modigraf a k ¢emu se pouziva

Modigraf obsahuje 1é¢ivou latku takrolimus. Je to imunosupresivum. Imunitni systém Vaseho téla se poté, co
Vam byl transplantovan néjaky organ (napf. jatra, ledviny, srdce), bude snazit tento organ odloucit. Modigraf
se pouziva k fizeni Vasi imunitni odpovédi tak, aby Vase télo transplantovany organ pitijalo.

Modigraf Vam také miize byt predepsan, pokud jiz dochazi k odlucovani jater, ledviny, srdce nebo jiného
organu, ktery Vam byl transplantovan, nebo pokud jakékoli [écba, kterou jste uzival(a), nebyla ke kontrole
Vasi imunitni odpovédi po transplantaci dostacujici.

Modigraf se pouziva u dospélych a déti.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Modigraf uZivat

Neuzivejte Modigraf

- jestlize jste alergicky(a) na takrolimus nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bode¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na sirolimus nebo nékteré makrolidové antibiotikum (napt. erythromycin,
klaritromycin, josamycin).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Modigraf se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud mate nebo jste m¢l(a) problémy s jatry

- pokud mate prijem déle nez jeden den

- pokud pocitujete silnou bolest bficha spojenou nebo nespojenou s dal§imi ptiznaky, jako je tfesavka,
horecka, pocit na zvraceni nebo zvraceni

- pokud mate zménu elektrické aktivity srdce nazyvanou ,,prodlouzeni QT intervalu“

- pokud mate nebo jste mél(a) poSkozeni malych krevnich cév znamé jako tromboticka
mikroangiopatie/tromboticka trombocytopenicka purpura/hemolyticko-uremicky syndrom, pak sdélte
svému lékafi, pokud budete mit hore¢ku, podkozni podlitiny (mohou vypadat jako ¢ervené tecky),
nevysvétlitelné vycerpani, zmatenost, zeZloutnuti kiize nebo oci, snizeny vydej moci, ztratu zraku a
epileptické zachvaty (viz bod 4). Pokud se soucasné uzivaji takrolimus a sirolimus nebo everolimus, je



riziko vzniku téchto pfiznakt vyssi.

Vyhnéte se uzivani rostlinnych 1é¢ivych pitipravki, napt. tfezalky teckované (Hypericum perforatum) i jinych
rostlinnych ptipravkd, protoZze mohou ovlivnit G¢inek a potfebnou davku piipravku Modigraf. Pokud jste na
pochybéach, porad’te se se svym lékafem diive, nez uZzijete jakykoli rostlinny ptipravek nebo 1é€ivo.

Lékar mozna bude potiebovat upravit Vasi davku ptipravku Modigraf.

Mate byt v pravidelném kontaktu se svym lékatem. Lékatr Vam bude moZzna ¢as od Casu potiebovat provést
vysetieni krve, moci, srdce a zraku, aby mohl nastavit spravnou davku ptipravku Modigraf.

Pokud uzivate Modigraf, nemate se prili§ vystavovat slunecnimu nebo UV (ultrafialovému) zareni.
Imunosupresiva (jako Modigraf) totiz mohou zvysit riziko vzniku nadort kiize. V ptipad¢ vystaveni
slune¢nimu zéfeni noste proto vhodné ochranné obleceni a pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorem.

Opatteni pro zachdzeni:

Béhem ptipravy je tieba se vyvarovat pfimého kontaktu s jakoukoli Casti t€la, jako naptiklad kazi ¢i oCima,
nebo vdechnuti injekénich roztokd, prasku ¢i granuli obsazenych v ptipravcich obsahujicich takrolimus. Pokud
takovy kontakt nastane, kizi omyjte a o¢i vyplachnéte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Modigraf
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat.

Nedoporucuje se uzivat Modigraf soucasné s cyklosporinem (dalsi pfipravek, ktery lze pouzit pro prevenci
odmitnuti organu pfi transplantaci).

Pokud potiebujete navstivit jiného 1ékaie nez svého transplantologa, sdélte mu, Ze uZivate takrolimus.
Pokud byste mél(a) uZivat jiny 1€k, ktery miiZe zvySovat nebo sniZovat hladinu takrolimu v krvi, miZe
byt nutné, aby se Vas lékar poradil s Vasim transplantologem.

Hladiny ptipravku Modigraf v krvi mohou byt ovlivnény jinymi léky, které uzivate, a naopak hladiny jinych
1€kit mohou byt ovlivnény uzivanim piipravku Modigraf. To miize vyzadovat pferuseni, zvySeni nebo
snizeni davky ptipravku Modigraf.

U nékterych pacientil doslo béhem uzivani jinych 1€kt ke zvySeni hladin takrolimu v krvi. To by mohlo vést

k z&dvaznym nezddoucim uc€inkiim, jako jsou problémy s ledvinami, problémy s nervovym systémem

a poruchy srde¢niho rytmu (viz bod 4).

Utinek na hladinu piipravku Modigraf v krvi se miize objevit velmi brzy po zahajeni uzivani jiného léku,

proto miize byt nutné casté prubézné sledovani hladiny ptipravku Modigraf v krvi béhem nekolika prvnich

dnti po zahajeni 1é¢by jinym lékem a Casto i béhem 1é¢by jinym piipravkem. Nékteré dalsi 1éky mohou
zpusobit snizeni hladiny takrolimu v krvi, coz by mohlo zvysit riziko odmitnuti transplantovaného organu.

Zvlasté byste mél(a) upozornit svého 1ékare, pokud uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) tyto 1éCivé

pripravky:

- antimykotika a antibiotika, zv1asté tzv. makrolidova antibiotika, pouzivana k 1é¢b¢ infekci napf.
ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, klotrimazol, isavukonazol, mikonazol,
kaspofungin, telithromycin, erythromycin, klarithromycin, josamycin, azithromycin, rifampicin,
rifabutin, isoniazid a flukloxacilin

- letermovir pouzivany k prevenci onemocnéni zptisobeném CMYV (lidsky cytomegalovirus)

- inhibitory HIV proteazy (napf. ritonavir, nelfinavir, sachinavir), kobicistat (1ék zlepSujici uc¢innost
nékterych 1éki) a kombinované tablety nebo nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy HIV
(efavirenz, etravirin, nevirapin) pouzivané k 1é&cbé HIV infekce

- inhibitory HCV proteazy (napf. telaprevir, boceprevir, kombinace ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru
s dasabuvirem i bez néj, elbasvir/grazoprevir a glecaprevir/pibrentasvir), pouzivané k 1é¢bé infekéni
zloutenky typu C



- nilotinib a imatinib, idelalisib, ceritinib, krizotinib, apalutamid, enzalutamid nebo mitotan (pouzivané
k 1écbé urcitého druhu rakoviny)

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

- 1écivé pripravky na zalude¢ni viedy a kysely reflux (napt. omeprazol, lansoprazol nebo cimetidin)

- antiemetika, pouzivana k 1é¢b¢ pocitu na zvraceni a zvraceni (napt. metoklopramid)

- cisaprid nebo antacidum magnesium-aluminium-hydroxid pouzivané k 1écbé paleni zahy

- antikoncep¢ni tablety, hormonalni pifipravky s ethinylestradiolem nebo danazolem

- 1é¢ivé pripravky na vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem (napt. nifedipin, nikardipin, diltiazem
a verapamil)

- antiarytmika (amiodaron), 1é¢ivé piipravky pouzivané ke kontrole arytmie (nepravidelné buseni srdce)

- 1é¢ivé ptipravky znamé jako ,,statiny*, které se pouzivaji k 1écbé zvySeného cholesterolu a triglyceridi

- antiepileptické 1é¢ivé piipravky karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital

- metamizol, pouzivany k 1écbé bolesti a horecky

- kortikosteroidy prednisolon a methylprednisolon, patfici do skupiny kortikosteroidii uzivanych k 1é¢bé
zanétl nebo k potlaceni imunitniho systému (napf. pfi odhojovani transplantatu)

- nefazodon, pouzivany k 1é¢be deprese

- rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) ¢i extrakt z rostliny
Schisandra sphenanthera (klanopraska klinovita)

- kanabidiol (pouziva se mimo jiné k 1écb¢ epileptickych zachvatl).

Sdélte svému lékari, pokud podstupujete 1écbu zloutenky typu C (hepatitida C). Lécba zloutenky typu C
muze zménit funkci jater a ovlivnit hladinu takrolimu v krvi. Hladiny takrolimu v krvi mohou klesat nebo se
mohou zvySovat v zavislosti na lécich predepsanych k 1é¢bé zloutenky typu C. Po zah4jeni 1écby zloutenky
typu C bude mozna nutné, aby Vas 1ékar pecliveé sledoval hladiny takrolimu v krvi a provedl nezbytné
upravy davky ptipravku Modigraf.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nebo potiebujete uzivat ibuprofen (k 1écbé horecky, zanétu a bolesti),
antibiotika (kotrimoxazol, vankomycin nebo aminoglykosidova antibiotika, jako je gentamicin), amfotericin
B (k 1écbé plisiiové infekce) nebo protivirové léky (k 1écbe virové infekce, napft. aciklovir, ganciklovir,
cidofovir, foskarnet). Jejich soucasné podavani s ptipravkem Modigraf miize zhorSit problémy s ledvinami
nebo nervovym systémem.

Sdélte svému lékari, pokud uzivate sirolimus nebo everolimus. Pokud se takrolimus uziva se sirolimem nebo
everolimem, muze se zvysit riziko vzniku trombotické mikroangiopatie, trombotické trombocytopenické
purpury a hemolyticko- uremického syndromu (viz bod 4).

Vs [ékat také potiebuje védét, zda uzivate ptipravky doplitujici draslik nebo nékterd diuretika uzivana pfi
selhani srdce, vysokém krevnim tlaku a chorobéch ledvin (napf. amilorid, triamteren nebo spironolakton)
nebo antibiotika trimethoprim a kotrimoxazol, kterd mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, nesteroidni
antirevmatika (NSA, napf. ibuprofen) pouzivané pii horecce, zanétech a bolestech, protisrazlivé 1éky
(,,fedici* krev) nebo peroralni (k tstnimu podani) 1éky na cukrovku v obdobi, kdy uzivate Modigraf.

Pokud pottebujete projit néjakym ockovanim, feknéte to, prosim, svému lékafi predem.

Modigraf s jidlem a pitim

Obecné by se m¢l Modigraf uzivat na la¢no nebo nejméné 1 hodinu pied jidlem, pfipadné 2-3 hodiny po
jidle. Béhem uzivani pfipravku Modigraf nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitovou §t'avu, protoze
mohou ovlivnit hladiny 1éku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud uzivate pripravek Modigraf béhem téhotenstvi, mize pripravek piejit pies placentu do Vaseho ditéte.

To muze potencidlné ovlivnit zdravi ditéte nebo neblaze ovlivnit prubéh téhotenstvi. Pokud jste t€hotna nebo
kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym l1ékarem diive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Modigraf piechazi do matetského mléka. Pokud uzivate Modigraf, nemate kojit.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nertid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje, pokud se pii uzivani piipravku
Modigraf citite ospaly(a), mate zavraté nebo problémy s ostrym vidénim. Tyto G¢inky jsou Castéjsi, pokud
zaroven pijete alkohol.

Modigraf obsahuje laktosu a sodik

Modigraf obsahuje laktosu (mlécny cukr). Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 sacku, to znamenad, Ze je v podstaté
,.bez sodiku*.

3.  Jak se Modigraf uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt sveho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
l1é¢katem nebo lékarnikem. Modigraf mlize pifedepisovat pouze 1ékaf, ktery ma zkuSenosti s 1¢€bou pacientti
po transplantaci a ma zkuSenosti s pouzitim 1é¢ivych ptipravkd, jez reguluji télesny imunitni systém
(imunosupresiva).

Kdyz dostavate v 1ékarn€ predepsany 1€k, vzdy se ujistéte, Ze dostavate stle stejny piipravek obsahujici
takrolimus, kromé pitipadu, Ze se Vas transplantolog rozhodl provést zmeénu na jiny piipravek s takrolimem.

Tento piipravek byste mel(a) uzivat dvakrat denné€. Pokud ma ptipravek, ktery dostanete, odlisny fyzicky
vzhled od béznych bilych granuli nebo pokud se zménily pokyny ohledné davky, porad’te se co nejdiive se
svym lékafem nebo lékarnikem a ovéite si, ze mate spravny 1ék.

Pocatecni davku k prevenci odhojeni Vaseho transplantovaného organu urc¢i Vas lékar vypoctem na zakladé
Vasi télesné hmotnosti. Tato davka podavand ihned po transplantaci lezi obvykle v rozmezi

0,075 — 0,30 mg/kg hmotnosti/den v zavislosti na transplantovaném organu. Pti 1écbé odhojeni se miize
pouzit stejna davka.

Vase davka zavisi na Vasem celkovém zdravotnim stavu a na tom, které dalsi imunitu potlacujici 1écivé
pripravky uzivate.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici dostavaji davky ptipravku Modigraf vypoctené stejnym zpiisobem jako u dospélych.
Obecné potiebuji déti vyssi ddvky na kg té€lesné hmotnosti, aby bylo dosaZzeno stejné hladiny uc¢innosti v krvi
jako u dospélych.

Po zahijeni [é¢by ptipravkem Modigraf bude V4§ 1ékar provadeét Casta vySetfeni krve, aby mohl stanovit
spravnou davku a pak ji ¢as od ¢asu upravovat. Jakmile se Vas stav stabilizuje, 1ékat pravdépodobné davku
pfipravku Modigraf snizi. Lékat Vam ptesné fekne, kolik sacki se ma uzivat.

Modigraf budete uzivat kazdy den tak dlouho, dokud budete potfebovat potlaceni imunity, aby se zabranilo
odhojeni organu, ktery Vam byl transplantovan. M¢l(a) byste byt v pravidelném kontaktu se svym lékafem.

Modigraf se uziva peroraln¢ (istnim podanim) dvakrat denn¢ rano a vecer. UZivejte Modigraf na laéno nebo
2-3 hodiny po jidle. Vyckejte pak alespon 1 hodinu, nez budete znovu jist.

Jak pfipravit sa¢ky Modigraf k pouziti?

Vas lékat Vam fekne, kolik sackli a mnozstvi vody na rozpusténi se ma pouzit, aby vznikla suspenze. Pro
presné zméfeni mnozstvi vody mizete pouzit stiikacku nebo odmémy valec.

Nalijte predepsané mnozstvi vody (pokojové teploty) do sklenice nebo $alku (az do maximalniho mnozstvi
50 ml). Salek s vodou postavte na pevnou podlozku. NepouZivejte $alky nebo 1zi¢ky vyrobené z PVC
(polyvinylchlorid) pii pfiprave, protoze 1éciva latka ptipravku Modigraf se mtize na PVC vazat.

Opatrné oteviete predepsané mnozstvi sacki, napt. nizkami, v misté oznaceném Sipkou. Drzte otevieny
sacek mezi palcem a ukazovakem otevienou stranou dold nad Salkem. Opatrn¢ poklepejte na uzavieny konec
sacku a vysypte obsah kazdého sacku do sklenice nebo Salku s vodou. Nepouzivejte zadné pomucky ani




tekutiny pro lepsi vyprazdnéni sacku. Pokud dodrzite pokyny, ziskate ze sacku spravné mnozstvi granuli. Je
normalni, Ze néjaké granule zlstanou uvnitt, sacek je tak navrzen.

Promichavejte nebo jemn¢ pohybujte Salkem krouzivymi pohyby, dokud nevznikne suspenze. Suspenzi lze
natdhnout do stfikacky nebo ji ptimo vypit. Tekutina ma sladkou chut’. Vyplachnéte sklenici nebo salek jeste
jednou stejnym mnozstvim vody a tuto vodu také vypijte. Tekutinu je nutno vypit ihned po piipravé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Modigraf, neZ jste mél(a)
Pokud néhodou uZijete ptili§ mnoho ptipravku Modigraf, okamzité kontaktujte svého lékafe nebo pohotovost
nejbliz§i nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Modigraf

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

Pokud jste zapomnél(a) uzit Modigraf, pockejte, dokud neni ¢as na dalsi davku a pak pokracujte v davkovani
jako pted tim.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Modigraf
Pokud prestanete uzivat Modigraf, zvySuje se nebezpeci odlouceni transplantovaného organu. Nevysazujte
1écbu, pokud Vam to netekne Vas lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Modigraf snizuje obranyschopnost organismu (oslabuje imunitni systém), ktery potom neni tak ¢inny v boji

s infekci. Pokud uzivate Modigraf, mtizete byt proto nachylnéjsi k infekcim. Nékteré mohou byt zdvazné az

fatalni, patii k nim infekce zptisobené bakteriemi, viry, plisnémi, parazity a dalsi infekce.

Sdélte okamzité svému lékari, pokud zaznamendate znamky infekce jako:

- horecka, kasel, sucho v krku, pocit inavy nebo obecné se necitite dobie

- ztrata paméti, ztizené mysleni, potize s chlizi, ztrata zraku — mohou byt disledkem velmi vzacné zavazné
infekce v mozku, kterd mtize byt i fatalni (Progresivni multifokalni leukoencefalopatie - PML).

Mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci t€inky vcetné alergickych a anafylaktickych reakci (velmi zavazny
typ alergické reakce s mdlobami a dechovymi obtizemi, ktery vyzaduje okamzitou lékatskou pomoc). Po
1é¢bé ptipravkem Modigraf byly hlaSeny nezhoubné i zhoubné nadory.

OkamZité informujte svého lékare, pokud mate nebo se domnivate, Ze byste mohl(a) mit, néktery

z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

Zavazné Casté nezadouci u€inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 pacienti):
- perforace v travicim traktu: silné bolesti bficha doprovazené nebo nedoprovazené zimnici, horeckou,
pocitem na zvraceni nebo zvracenim.
- nedostatecna funkce transplantovaného organu.
- rozmazané vidéni.

Zavazné méné Casté nezadouci u€inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):

- tromboticka mikroangiopatie (poskozeni malych krevnich cév) vEetné hemolyticko-uremického
syndromu, stav s nasledujicimi ptiznaky: slabé nebo zadné vylucovani moci (akutni selhani ledvin),
extrémni Unava, zezloutnuti kiize nebo oc¢i (zloutenka) a neobvyklé podlitiny nebo krvaceni
a ptiznaky infekce.

Zavazné vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd):




- tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) je stav projevujci se poskozenim malych krevnich
cév a charakterizovany horeckou a tvorbou podlitin pod ktzi, které mohou vypadat jako malé
cervené tecky, doprovazeny nebo nedoprovazeny nevysvétlitelnou extrémni unavou, zmatenosti,
zezloutnutim ktze nebo o¢i (Zloutenka), s ptiznaky akutniho selhani ledvin (slabé nebo zadné
vylucovani moci), ztrata zraku a epileptické zachvaty.

- toxicka epidermalni nekrolyza: narusena a puchytkovita klize nebo sliznice, Cervena otékajici kuize,
ktera mtize pokryt velkou ¢ast téla.

- slepota.

Zavazné velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientd):

- Stevenstuv-Johnsonliv syndrom: nevysvétlitelna rozsahla bolest kiize, otok obliceje, zavazné
onemocnéni projevujici se vyskytem puchytt na kazi, Gistech, o¢ich a na pohlavnim ustroji,
kopftivka, otok jazyka, ruda nebo nachova vyrazka ktize, ktera se rozsituje, olupovani kize.

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

Zavazné nezadouci ucinky — Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):

- infekce pfi oslabeni (bakterialni, plisniova, virova a parazitarni): dlouhodoby prijem, horecka, bolest
v krku.

- po lécbé ptipravkem Modigraf byly hlaseny nezhoubné i zhoubné nadory jako dusledek
imunosuprese.

- byly hlé&Seny ptipady tzv. Cisté aplazie Cervené krevni fady (velmi zavazné snizeni poctu Cervenych
krvinek), hemolytické anemie (sniZeni poctu cervenych krvinek nasledkem jejich zvyseného rozpadu
doprovazené inavou) a febrilni neutropenie (horeckou doprovazené snizeni poctu bilych krvinek,
které jsou zodpoveédné za boj s infekci). Neni znamo, jak ¢asto dochazi k témto nezadoucim
ucinkim. Nemusite mit Zadné priznaky nebo v zavislosti na zavaznosti stavu miizete pocitovat
vycCerpani, apatii, abnormalni bledost klize, zkraceny dech, zavrat’, bolest hlavy, bolest na hrudi,
pocit chladu na rukou a nohou.

- ptipady agranulocytozy (zavazné sniZeni poctu bilych krvinek doprovazené viidky v ustech,
horeckou a infekei (infekcemi)). Nemusite mit Zadné piiznaky nebo mtizete mit nahly pocit horecky,
ttesavky nebo bolesti v krku.

- alergické a anafylaktické reakce s nasledujicimi ptiznaky: nahla svédiva vyrazka (kopfivka), otoky
rukou, nohou, kotniku, tvate, rtt, st a hrdla (coz mtize zptisobit t€Zkosti s polykanim nebo
dychanim) a mtzete mit pocit na omdleni.

- syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie: bolest hlavy, zmatenost, zmény nalady, zachvaty
a poruchy vidéni. Tyto znamky mohou byt zndmkou poruchy oznacované jako syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie, ktery byl zaznamenan u nekterych pacientti 1é¢enych takrolimem.

- Opticka neuropatie (abnormalita zrakového nervu): potize s vidénim, jako je rozmazané vidéni,
zmeény v barevném videni, potiZe s vidénim podrobnosti nebo omezeni zorného pole.

Pti uzivani ptipravku Modigraf se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky, které mohou byt
zavazné:

Velmi casté nezaddouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient):
- zvy$ena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySena hladina drasliku v krvi

- nespavost

- tres, bolest hlavy

- zvySeny krevni tlak

- abnormalni funk¢ni jaterni testy

- prijem, pocit na zvraceni

- ledvinové obtize.

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientil);

- pokles poctu krevnich buné¢k (krevnich desticek, ¢ervenych nebo bilych krvinek), zvyseni poctu bilych
krvinek, zmény v poctu cervenych krvinek (patrné z krevnich testi)

- snizené hladiny hot¢iku, fosfatl, drasliku, vapniku nebo sodiku v krvi, nadbytek vody v téle, zvySené




hladiny kyseliny mocové nebo tukt v krvi, snizena chut’ k jidlu, zvysena kyselost krve, jiné zmény
hladin iontl v krvi (patrné z krevnich testt1)

priznaky Uzkosti, zmatenost a dezorientace, deprese, zmény nalady, nocni mury, halucinace, dusevni
poruchy

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

zvySena citlivost na svétlo, poruchy oka

usni Selest

snizeni krevniho pritoku v srde¢nich cévach, zvySena srdecni frekvence

krvaceni, castecné nebo Uplné ucpéni krevnich cév, snizeny krevni tlak

dychavi¢nost, poruchy plicni tkan€, hromadéni tekutiny kolem plic, zanét v krku, kasSel, ptiznaky
podobné chiipce

zanéty nebo viedy zplsobujici bolesti bficha nebo prijem, zalude¢ni krvaceni, zanéty nebo viedy
v ustech, hromadéni tekutiny v bfiSe, zvraceni, bolest bficha, porucha traveni, zacpa, plynatost,
nadymani, prijem, zaludecni problémy

poruchy zlucovych cest, zloutenka jaterniho pivodu, poSkozeni jaterni tkané a zanét jater

svédéni, vyrazka, vypadavani vlast, akné, zvySené poceni

bolesti kloubt, bolesti koncetin, zad a nohou, svalové kieCe

nedostatecna funkce ledvin, sniZena tvorba moci, ztiZzené nebo bolestivé moceni

celkova slabost, horecka, hromadéni vody v téle, bolest a nepiijemny pocit, zvySena hladina enzymu
alkalicka fosfatdza v krvi, zvySena télesna hmotnost, porucha vnimani télesné teploty.

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientl);

zmény krevni srazlivosti, pokles poctu vSech druhti krevnich bunék (patrmé z krevnich testi)
dehydratace (odvodnéni organismu)

snizen¢ hladiny bilkovin nebo cukrl v krvi, zvySend hladina fosfatt v krvi

koéma, krvaceni do mozku, cévni mozkova ptihoda, ochrnuti, mozkové poruchy, poruchy feci

a pouzivani jazyka, poruchy paméti

zakal ¢ocky

zhorSeni sluchu

nepravidelny tep srdce, zastava srdce, sniZzeny srdecni vykon, choroby srde¢niho svalu, zvétSeni
srdeCni svaloviny, buSeni srdce, abnormalni EKG nalezy, abnormality srdecni frekvence a pulsu
krevni srazeniny v cévach koncetin, Sok

dechové obtize, poruchy dychaciho systému, astma

nepriichodné stfevo, zvySend hladina enzymu amylazy v krvi, zpétny tok (reflux) zalude¢niho obsahu
do krku, opozdéné vyprazdinovani zaludku

zanéty ktize, pocit paleni pii oslunéni

poruchy kloubt

neschopnost se vymocit, bolestivd menstruace a abnormalni menstruacni krvaceni

viceorganova selhani, onemocnéni podobné chtipce, zvySena citlivost na teplo a chlad, pocit tlaku
v hrudniku, pocit roztfesenosti, abnormalni pocit, zvySena hladina enzymu laktat-dehydrogenazy
v krvi, pokles télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient);

drobna krvéceni do kiize v disledku krevnich srazenin

zvySena svalova ztuhlost

hluchota

hromadéni tekutiny kolem srdce

nahla dusnost

tvorba cyst ve slinivce bfisni

poruchy cévniho zasobeni jater

zavazné onemocnéni projevujici se vyskytem puchyit na kiizi, v Gstech, o€ich a na pohlavnich
organech, zvysené ochlupeni

zizen, pady, pocit tisn¢ na hrudi, sniZzena pohyblivost, viedy.



Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti):
- svalova slabost

- abnormalni nalez pfi ultrazvukovém vySetieni srdce

- selhani jater

- bolestivé moceni s vyskytem krve v moci

- zmnozeni tukové tkane.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich se mohou vyskytovat stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak Modigraf uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a sacku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Suspenzi je nutno uzit ihned po ptipravé.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Modigraf obsahuje
- Lécivou latkou je tacrolimusum.
Jeden sacek ptipravku Modigraf 0,2 mg granule obsahuje tacrolimusum 0,2 mg (ve formée
monohydratu).
Jeden sacek ptipravku Modigraf 1 mg granule obsahuje tacrolimusum 1 mg (ve formé monohydratu).
- Pomocnymi latkami jsou: Monohydrat laktosy, hypromelosa (E464) a sodna stl kroskarmelosy
(E468).

Jak Modigraf vypada a co obsahuje toto baleni
Modigraf granule pro peroralni suspenzi jsou bilé granule balené v saccich.
K dispozici jsou baleni obsahujici 50 sacki.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

Astellas Ireland Co.Ltd.
Killorglin, County Kerry, VO3FC86
Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10/2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écive ptipravky http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/
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