
tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním
tacrolimusum

Indikace                 
Profylaxe rejekce transplantátu u dospělých 
příjemců ledvinového nebo jaterního alogenního 
štěpu. Léčba v případě rejekce alogenního štěpu 
nereagujícího na léčbu jinými imunosupresivními 
léčivými přípravky u dospělých pacientů.1
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Zkrácená informace o přípravku
Název přípravku: Tacforius 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním; Tacforius 1 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním; Tacforius 3 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním; Ta 5 mg tvrdé 
tobolky s prodlouženým uvolňováním. Léková forma: Tvrdá tobolka s prodlouženým uvolňováním. Indikace: Profylaxe rejekce transplantátu u dospělých příjemců ledvinového nebo jaterního alogenního štěpu. Léčba 
v případě rejekce alogenního štěpu nereagujícího na léčbu jinými imunosupresivními léčivými přípravky u dospělých pacientů. Dávkování: Předepisovat tento léčivý přípravek a provádět změny imunosupresivní 
léčby může pouze lékař, který má zkušenosti s imunosupresivní léčbou a péčí o pacienty po transplantaci. Náhodná, nezamýšlená nebo nekontrolovaná záměna různých forem takrolimu, a to jak s okamžitým, tak 
s prodlouženým uvolňováním, je nebezpečná. V počátečním pooperačním období je přípravek Tacforius běžně podáván v kombinaci s jinými imunosupresivy. Dávky se mohou lišit v závislosti na zvoleném imunosup-
resivním režimu. Dávkování léčivého přípravku Tacforius musí být založeno primárně na individuálním klinickém zhodnocení rejekce a tolerability každého pacienta, doplněném sledováním hladiny takrolimu v krvi. 
Tyto informace naleznete v souhrnné informaci o přípravku (SPC). V potransplantačním období mají být monitorovány minimální hladiny takrolimu v krvi. Stanovení minimální hladiny takrolimu v krvi se má provádět 
přibližně 24 hodin po podání přípravku Tacforius, tedy těsně před podáním další dávky. Aby se zabránilo rejekci transplantovaného štěpu, musí být imunosupresivní léčba dlouhodobá a nelze tedy stanovit maximální 
délku perorálního podávání. Kontraindikace: Hypersenzitivita na takrolimus nebo na kteroukoli pomocnou látku. Hypersenzitivita na jiné makrolidy. Zvláštní upozornění: Pacienti mají být léčeni vždy jednou 
formou takrolimu s odpovídajícím denním režimem dávkování. Změny formy nebo režimu dávkování lze provádět pouze pod přímým dohledem specialisty na transplantaci. Tacforius se nedoporučuje podávat dětem 
do 18 let. Pokud se s takrolimem kombinují látky s potenciálem k interakcím (viz bod 4.5) – zvláště silné inhibitory CYP3A4, je třeba hladiny takrolimu v krvi monitorovat a jeho dávku přizpůsobit tak, aby se udržela 
podobná úroveň expozice takrolimu. Tak jako u jiných imunosupresiv, vzhledem k potenciálnímu riziku vzniku maligních změn kůže, má být vystavení slunečnímu a ultrafi alovému světlu omezeno tím, že pacienti nosí 
ochranné oblečení a používají ochranný krém s vysokým protektivním faktorem. Pacienti léčení imunosupresivy včetně takrolimu mají zvýšené riziko infekcí, včetně oportunních infekcí. Další podrobnosti a zvláštní 
upozornění naleznete v souhrnné informaci o přípravku (SPC). Tobolky přípravku Tacforius 5 mg obsahují Ponceau 4R. Může způsobit alergické reakce. Interakce: Systémově dostupný takrolimus je metabolizován 
jaterním CYP3A4. Silné interakce byly pozorovány u antimykotických látek, jako je ketokonazol, fl ukonazol, itrakonazol a vorikonazol, u makrolidového antibiotika erythromycinu a u inhibitorů HIV proteáz (např. rito-
naviru, nelfi naviru, sachinaviru) nebo u inhibitorů HCV proteáz (např. telapreviru, bocepreviru). Současné podávání těchto látek může vyžadovat snížené dávky takrolimu téměř u všech pacientů. Takrolimus je velkou 
měrou vázán na plazmatické bílkoviny. Proto je třeba uvážit možnou interakci s jinými léčivými látkami, o nichž je známo, že mají vysokou afi nitu k plazmatickým bílkovinám (např. NSAID, perorální antikoagulancia 
nebo perorální antidiabetika). Další podrobnosti v souhrnné informaci o přípravku (SPC). Těhotenství a kojení: Podání takrolimu těhotným ženám lze zvážit, pokud je tato léčba nutná, neexistuje bezpečnější alter-
nativa a očekávaný přínos ospravedlní potenciální riziko pro plod. V případě expozice in utero se doporučuje sledování novorozence s ohledem na potenciální nežádoucí účinky takrolimu. Ženy nemají v době užívání 
přípravku Tacforius kojit. Účinky a schopnost řídit a obsluhovat stroje: Takrolimus může způsobit zrakové a neurologické poruchy. Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášené nežádoucí účinky (vyskytující se u více 
než 10 % pacientů) jsou tremor, porucha funkce ledvin, hyperglykemické stavy, diabetes mellitus, hyperkalemie, infekce, hypertenze a insomnie. Tak jako u ostatních vysoce účinných imunosupresiv, jsou také při léčbě 
takrolimem pacienti často vystaveni zvýšenému riziku infekcí (virových, bakteriálních, mykotických, protozoálních). Průběh dříve vzniklých infekcí se může zhoršit. Mohou vzniknout jak generalizované, tak lokalizované 
infekce. U pacientů léčených imunosupresivy je zvýšené riziko vzniku malignit. V souvislosti s léčbou takrolimem byly hlášeny benigní a maligní novotvary, včetně lymfoproliferativních poruch spojených s EBV a malignit 
kůže. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili podezření na nežádoucí účinky prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků. Další podrobnosti ohledně nežádoucích účinků takrolimu naleznete 
v souhrnné informaci o přípravku (SPC). Předávkování: Při perorální intoxikaci je užitečný výplach žaludku a/nebo použití adsorbentů (jako je aktivní uhlí), pokud se použijí krátce po podání. Inkompatibility:
Takrolimus není kompatibilní s PVC (polyvinylchlorid). Sondy, injekční stříkačky nebo jiná zařízení, která se používají k přípravě suspenze z obsahu tobolky přípravku Tacforius, nesmí obsahovat PVC. Doba použitel-
nosti: Tacforius 0,5 mg a 1 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním 2 roky Tacforius 3 mg a 5 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním 30 měsíců. Po otevření hliníkového váčku: 1 rok. Zvláštní opatření 
pro uchovávání: Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí. Obsah balení: Velikost balení: 30, 50, 60 nebo 100 tvrdých tobolek s prodlouženým uvolňováním v blistru nebo 
30x1, 50x1, 60x1 nebo 100x1 tvrdá tobolka s prodlouženým uvolňováním v perforovaném jednodávkovém blistru. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Držitel rozhodnutí o registraci: Teva B.V. Swensweg 
5 2031 GA Haarlem Nizozemsko. Registrační čísla: viz SPC přípravku. Datum první registrace: 8. prosince 2017. Datum revize textu: Podrobné informace o tomto léčivém přípravku jsou k dispozici na webových 
stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky http://www.ema.europa.eu. Před předepsáním léku se seznamte se Souhrnnou informací o přípravku (SPC). Výdej léčivého přípravku je vázán na 
lékařský předpis. Lék je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění.

Reference: 1. Souhrné informace o přípravku Tacforius 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním; Tacforius 1 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním; Tacforius 3 mg tvrdé tobolky s prodlouženým 
uvolňováním; Tacforius 5 mg tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním.
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