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Zkracend informace o pfipravku

Nazev piripravku: Tacforius 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim; Tacforius 1 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovénim; Tacforius 3 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovénim; Ta 5 mg tvrdé
tobolky s prodlouzenym uvolfiovénim. Lékova forma: Tvrdd tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim. Indikace: Profylaxe rejekce transplamatu udospélych prijemcii ledvinového nebo jaterniho alogennlhostepu Lécha
v pnpade rejekee alogenniho Stépu nereagu]l(lho na lécbu j jingmi imunosupresivnimi lécivymi pnpravky u dospélych pacientd. Davkovanr Predeplsovat tento Iécivy pripravek a provadét zmény imunosupresivni
lécby miize pouze Iékaf, ktery mé zkuenosti s imunosupresivni lécbou a pédi o pacienty po lantaci. Nahodnd, yslend nebo I zaména riiznych forem takrolimu, a to jak s okamzitym, tak
s prodlouzenym uvoliiovénim, je nebezpecnd. V pocatecnim pooperacnim obdobi je pfipravek Tacforius bézné podévan v kombinaci s jingmi imunosupresivy. Davky se mohou lisit v zavislosti na zvoleném imunosup-
resivnim rezimu. Davkovani [écivého pipravku Tacforius musf byt zalozeno primérné na individudlnim klinickém zhodnoceni rejekce a tolerability kazdého pacienta, doplnéném sledovanim hladiny takrolimu v krvi.
Tyto informace naleznete v souhmné informaci o pnpravku (SPC).Vp lantacnim obdobi maji byt monitorovény minimalni hladiny takrolimu v krvi. Stanoveni minimalni hladiny takrolimu v krvi se ma provadét
priblizné 24 hodin po podani pnpravku Tacfnnus tedy tesne pred podanlm dalsi davky. Aby se zabrénilo rejekci ého Stépu, musi byt i ivni lécba dlouhodoba a nelze tedy stanovit maximalni
délku perordlnit na imus nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Hypersenzitivita na jiné makrolidy. Zvlastni upozornéni: Pacienti maji byt léceni vzdy jednou
formou takrolimu s odpowdajlam dennim rezimem davkovani. Zmény formy nebo rezimu davkovani Ize provédét pouze pod piimym dohledem specialisty na transplantaci. Tacforius se nedoporucuje podavat détem
do 18 let. Pokud se s takrolimem kombinuji latky s potencidlem k interakcim (viz bod 4.5) — zvI&3té silné inhibitory CYP3A4, je tfeba hladlny takrolimu v krvi monitorovat a jeho dévku pizpisobit tak, aby se udrzela
podobné troven expozice takrolimu. Tak jako u jinych imunosupresiv, vzhledem k potencidInimu riziku vzniku mallgnlch zmén kiize, md byt vystavenl slunecnimu a ultrafialovému svétlu omezeno tim, Ze pacienti nosi
ochranné obleceni a pouzivaji ochranny krém s vysokym protektivnim faktorem. Pacienti léceni imunosupresivy vcetné takrolimu maji zvy3ené riziko infekdi, vcetné oponunnlch infekd. Dali podrobnostl a zvlasml
upozornéni naleznete v souhrnné informaci o pnpravku (SPQ). Toholky pripravku Tacforius 5 mg obsahuji Ponceau 4R Muze zpusobn alerglcke reak(e ¢ dostupny je

jaternim CYP3A4. Silné interakce byly p u ickych latek, jako je ketok |, flukonazol, itrak la ibiotika erythromycinu a u inhibitord HIV protedz (napf. rito-
naviru, nelfinaviru, sachinaviru) nebo u inhibitorti HCV protedz (napr telapreviru, hoteprewru) Soucasné podavani téchto latek miize vyzadovat snizené davky takrolimu téméF u vech pacientd. Takrolimus je velkou
mérou vazan na plazmallcke bllkovmy Proto j jel tieba uvazn moznou |nterakc| s jingmi |e[|V)’m| Ialkaml 0 nl(hZJE znamo ze maji vysokou aﬁnltu k plazmallckym bllkovmam [napr NSAID peruralnl amlkoagulanaa

nativa a ocekévany prlnos’ospravedlnl potencidlni riziko pro plod. V/ ptipadé expozice in uterose doporucuje sledovanl novorozence s ohledem na potencialni ‘nezadouci ticinky takrolimu. ny nemaji v dobé uzivani
pripravku Tacforius kojit. Ucinky a sch fidit a obsluh stroje: Takrolimus mize zpiisobit zrakové a neurologické poruchy. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlasené nezadouci cinky (vyskytujici se u vice
nez 10 % pacienti) jsou tremor, poru(ha funkce ledvin, hyperglykemické stavy, abetes mellitus, hypevkalemie, infekce, hypertenze a insomnie.Takjako uostatnich vysoce Gcinnych imunosupresiv, jsou také pfi léché
takrolimem paaenn Gasto vystaveni zvySenému riziku infekci (virovych, bakteridlnich, mykotickych, ich). Priibéh dive vzniklych infekci se mize zhorit. Mohou vzniknout jak generalizované, tak lokalizované
infekce. U pacientii Iécenych imunosupresivy je zvy3ené riziko vzniku malignit. V souvislosti s Iéchou takrolimem byly hldseny benigni a maligni novotvary, véetné lymfoproliferativnich poruch spojenyich s EBV a malignit
kiize. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezieni na nezédouci téinky pronrednlctwm nérodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki. Dalsf podrobnosti ohledné nezadoucich (cinkii takrolimu naleznete
v souhmné informaci o pfipravku (SPC). Pfedavkovani: Pfi perordlni intoxikaci je uzitecny vyplach Zaludku a/nebo poufiti adsorbentil (jako je aktivni uhli), pokud se pouZiji krétce po podani. Inkompatibility:
Takrolimus neni kompatibilni s PVC (polyvinylchlorid). Sondy, injekéni stfikacky nebo jind zafizeni, kterd se pouzivaji k pripravé suspenze z obsahu loholky ph’pravku Tacforius, nesmi obsahovat PVC. Doba poutitel-
nosti: Tacforius 0,5 mg a 1 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim 2 roky Tacforius 3 mg a 5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim 30 mésicii. Po otevieni hlinikového vacku: 1 rok. Zvlastni opatieni
pro uchovavani: Uchovdvejte v pivodnim obalu, ahy hyl pnpravek chranen pied svetlem a vlhkostl 0Obsah baleni: Velikost baleni: 30, 50, 60 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolnovanlm v blistru nebo

30x1, 50x1, 60x1 nebo 100x1 tvrda tobolka s v per kovém blistru. Na trhu nemusf byt viechny velikosti baleni. DrZitel oreg i:TevaBV. S q
52031 GA Haarlem Nizozemsko. Registracni cisla: viz SPC pfipravku. Datum prvni re |strace 8. prosince 2017. Datum revue textu: Podrobne |nformace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro Iécivé pfipravky http://www.ema.europa.eu. Pfed p Iéku se se i o piip (SPC). Vydej lécivého piipravku je vézan na

Iékaisky predpis. Lék je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Reference: 1. Souhrné informace o pfipravku Tacforius 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovénim; Tacforius 1 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim; Tacforius 3 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvoliiovanim; Tacforius 5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim.

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, www.teva.cz TAC-(Z-00023
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