Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tacrocel 0,5 mg kapsule
Tacrocel 1 mg kapsule

takrolimus

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im nasSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Tacrocel kapsule i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tacrocel kapsule
Kako uzimati Tacrocel kapsule

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tacrocel kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U A WN U

1. Sto su Tacrocel kapsule i za §to se koriste

Tacrocel pripada skupini lijekova koji se zovu imunosupresivni lijekovi, a sadrzi takrolimus kao djelatnu
tvar.

Nakon presadivanja organa (npr. jetre, bubrega ili srca), Vas ¢e imunoloski sustav htjeti odbaciti novi
organ, stoga se Tacrocel koristi kako bi kontrolirao odgovor imunoloskog sustava i omogucio vasem tijelu
da prihvati presadeni organ.Cesto se koristi u kombinaciji s drugim lijekovima koji takoder potiskuju
aktivnost imunoloskog sustava.

Tacrocel mozete dobiti i kad je odbacivanje presadene jetre, bubrega, srca ili nekog drugog organa vec
zapocelo ili kad se lijekovima koje ste do tada uzimali ne moze obuzdati imunoloski odgovor na presadeni
organ.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tacrocel kapsule

Nemojte uzimati Tacrocel kapsule:
e ako ste alergi¢ni na takrolimus ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u djelu 6.)
e ako ste alergi¢ni na neki antibiotik iz skupine makrolida (npr. eritromicin, Klaritromicin,
josamicin).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tacrocel:
e ako uzimate neke od lijekova nize u dijelu “Drugi lijekovi i Tacrocel*
o ako imate problema s jetrom ili imate bolest koja je mozda zahvatila jetru, jer to moze utjecati na
dozu lijeka Tacrocel koju uzimate
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e ako imate problema s bubrezima, jer ovaj lijek moze Stetno djelovati na bubrege

e ako Vi ili netko u Vasoj obitelji ima poremecaj u sréanom ritmu (produljen QT interval, §to se
moze vidjeti EKG-om) ili druge probleme sa srcem ili uzimate lijekove koji mogu utjecati na
srcani ritam ili poremecaj elektrolita (vidjeti dio 2. Drugi lijekovi i Tacrocel)

e ako imate ili ste imali oSteCenje najmanjih krvih Zila, poznato kao tromboti¢na
mikroangiopatija/tromboti¢na  trombocitopeni¢na  purpura/hemoliti¢no-uremi¢ni  sindrom.
Obavijestite svog lijecnika ukoliko razvijete vruéicu, potkozne modrice (koje mogu izgledati kao
crvene tockice), neobjas$njivi umor, zbunjenost, zutilo koze ili bjeloo¢nica, smanjeni volumen
urina, gubitak vida ili napadaje (pogledajte dio 4.) Rizik od razvoja ovih simptoma moze se
povecati ako se takrolimus uzima zajedno sa sirolimusom ili everolimusom.

Ovaj lijek ¢ete morati uzimati svakog dana sve dok je potrebna imunosupresija kako bi se sprijecilo
odbacivanje presadenog organa. Morate biti u stalnom kontaktu s Vasim lije¢nikom.

Za vrijeme uzimanja lijeka Tacrocel:

o tijekom uzimanja ovog lijeka lije¢nik ¢e Vam povremeno napraviti neke pretrage (ukljucujuci
pretrage krvi, mokrace, funkcije srca, vida i neuroloSke pretrage). To je sasvim normalno i
pomoci ¢e lije¢niku da odluci koja je doza ovog lijeka za Vas najprimjerenija.

e izbjegavajte uzimanje biljnih lijekova, npr. gospine trave (Hypericum perforatum) ili nekog
drugog biljnog lijeka, jer to moze utjecati na djelotvornost i dozu lijeka Tacrocel koju morate
primiti. Ako niste sigurni, prije nego §to uzmete bilo koji biljni pripravak ili lijek, posavjetujte se
s lijeCnikom.

e ako osjecate jaku bol u trbuhu s ili bez drugih simptoma, kao §to su zimica, vru¢ica, mucnina ili
povracanje ODMAH se javite svom lije¢niku jer to mogu biti znakovi krvarenja u probavnom
sustavu koja mogu dovesti do Zivotno ugrozavajucih stanja.

e ako dobijete proljev koji traje duze od jednog dana, obavijestite o tome Vaseg lije¢nika, jer ¢e
mozda biti potrebno prilagoditi dozu koju uzimate.

e ako su se pojavili simptomi kao $to su glavobolja pra¢ena smeteno$cu, napadajima ili promjenama
vida, odmah se javite svom lijeéniku. Mozda imate vrlo rijetku nuspojavu u Zivéanom sustavu
koja se naziva sindromom posteriorne reverzibilne encefalopatije (vidjeti dio 4.).

e ako se morate cijepiti, obratite se svom lije¢niku jer cijepljenje tijekom lijeCenja lijekom Tacrocel
moze biti manje djelotvorno.

e budu¢i da umanjuje reakcije imunoloskog sustava, ovaj lijek moze povecati rizik od pojave
infekcija (bakterijskih, gljivi¢nih, virusnih) (vidjeti dio 4.).

e ograniite izlaganje sun¢evom svjetlu i UV zrakama dok uzimate ovaj lijek tako $to Cete nositi
odgovaraju¢u zastitnu odjecu i koristiti sredstva s visokim faktorima za zastitu od sunca. Razlog
tome je mogudi rizik od nastanka zlocudnih promjena na kozi tijekom uzimanja imunosupresivne
terapije. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite znakove infekcija jer one mogu dovesti do
ozbiljnih stanja.

Kod bolesnika lije¢enih ovim lijekom zabiljezen je povecéani rizik od limfoproliferativnih poremecaja
(vidjeti dio 4). Pitajte Vaseg lijecnika za savjet o ovim poremecajima.

Mjera opreza prilikom rukovanja:

Tijekom pripreme treba izbjegavati izravni kontakt s bilo kojim dijelom tijela poput koze ili ociju, ili
udisanje otopina za injekciju, praska ili granula sadrzanih u lijekovima s takrolimusom. Ako dode do
takvog kontakta, operite kozu 1 oci.

Drugi lijekovi i Tacrocel
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se ne izdaju na lije¢nicki recept ili biljne lijekove.
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Nemojte uzimati Tacrocel ako:
- uzimate ili ste uzimali ciklosporin, drugi lijek koji se koristi za sprjeGavanje odbacivanja organa
nakon presadivanja.

Ako se trebate obratiti lije¢niku koji nije Va$ specijalist transplantacijske medicine, obavijestite
lijecnika da uzimate takrolimus. Vas ¢e se lijecnik mozZda trebati konzultirati s VaSim specijalistom
transplantacijske medicine smijete li uzimati drugi lijek koji bi mogao povecati ili smanjiti razinu
takrolimusa u krvi.

Razina lijeka Tacrocel u krvi moZe se promijeniti zbog uzimanja drugih lijekova, kao $to i Tacrocel moze
utjecati na razinu drugih lijekova u krvi, zbog ¢ega moze biti potrebno prekinuti, povisiti ili sniziti dozu
lijeka Tacrocel.

Nekoliko bolesnika imalo je povecanje razina takrolimusa u krvi dok je uzimalo druge lijekove. To bi
moglo izazvati ozbiljne nuspojave, kao §to su problemi s bubrezima, problemi ziv€anog sustava i
poremecaji ritma srca (pogledajte dio 4).

Ucinak na razine lijeka Tacrocel u krvi moze se pojaviti vrlo brzo nakon pocetka primjene drugog lijeka,
stoga ¢e mozda biti potrebno ucestalo kontinuirano pracenje Vasih razina lijeka Tacrocel u krvi unutar
prvih nekoliko dana od pocetka primjene drugog lijeka i ucestalo tijekom trajanja lijeCenja drugim
lijekom. Neki drugi lijekovi mogu prouzroditi smanjenje razina takrolimusa u krvi, §to bi moglo povecati
rizik od odbacivanja presadenog organa.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali lijekove kao $to su:

° lijekovi protiv gljivica i antibiotici, osobito takozvani makrolidni antibiotici, koji se koriste za
lijeGenje infekcija, npr. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
klotrimazol i izavukonazol, mikonazol, kaspofungin, telitromicin, eritromicin, Klaritromicin,
josamicin, azitromicin, rifampicin, rifabutin, izoniazid i flukloksacilin

. letermovir, koji se koristi za sprjecavanje bolesti uzrokovane citomegalovirusom (CMV)

° inhibitori proteaze HIV-a (npr. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), pojaciva¢ ucinka drugih
lijekova kobicistat i tablete koje sadrze kombinaciju lijekova ili nenukleozidni inhibitori reverzne
transkriptaze HIV-a (efavirenz, etravirin, nevirapin) koji se primjenjuju za lijeCenje infekcije HIV-

om
° inhibitori proteaze HCV-a (npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom ili bez njega, elbasvir/grazoprevir i

glekaprevir/pibrentasvir) za lije¢enje hepatitisa C
. nilotinib i imatinib, idelalisib, ceritinib, krizotinib, apalutamid, enzalutamid ili mitotan (koji se
koriste za lijeCenje odredenih vrsta raka)
. mikofenolatna Kiselina, koja se koristi za potiskivanje imunolo$kog sustava radi sprje¢avanja
odbacivanja presadenog organa
e  lijekovi protiv ¢ira na zelucu i refluksa ZeluCane kiseline (npr. omeprazol, lansoprazol ili
cimetidin)
antiemetici, koji se primjenjuju protiv mucnine i povrac¢anja (npr. metoklopramid)
magnezij-aluminij-hidroksid (antacid), koji se primjenjuje za lijeCenje Zgaravice
hormonski lijekovi koji sadrze etinilestradiol (npr. oralni kontraceptivi) ili danazol
lijekovi za sniZavanje poviSenog arterijskog tlaka ili lijeCenje problema sa srcem, poput
nifedipina, nikardipina, diltiazema i verapamila
. antiaritmici (amiodaron), lijekovi koji se koriste za kontrolu aritmija (neujednacenih otkucaja
srca)
. lijekovi koji se zovu “statini”, a koriste se za lijeCenje povisene razine kolesterola i masnoca
(triglicerida) u krvi
lijekovi protiv epilepsije, kao $to su karbamazepin, fenitoin i fenobarbital
metamizol, koji se koristi za lijeCenje boli i vruc¢ice

3 HALMED
27 - 03 - 2025
ODOBRENO




kortikosteroidi, prednizolon i metilprednizolon

antidepresiv nefazodon

kineski biljni pripravci koji sadrze ekstrakte Schisandra sphenanthera, poznate i kao kineska
magnolija ili bobica pet okusa
e  pripravci koji sadrZe biljku gospina trava (Hypericum perforatum)
kanabidiol (koji se, medu ostalim, koristi za lije¢enje napadaja).

Obavijestite svog lijecnika ako primate lijekove za lijeCenje hepatitisa C. Lijek za lijeCenje hepatitisa C
moze izmijeniti funkciju Vase jetre i utjecati na razine takrolimusa u krvi. Razine takrolimusa u krvi mogu
se smanjiti ili povecati ovisno o lijekovima koji su propisani za hepatitis C. Vas ¢e lije¢nik mozda trebati
pomno pratiti razine takrolimusa u krvi i napraviti potrebne prilagodbe u dozi lijeka Tacrocel nakon $to
zapocnete lijeCenje za hepatitis C.

Obavijestite lije¢nika ako uzimate ili morate uzimati ibuprofen, amfotericin B, antibiotike (kotrimoksazol,
vankomicin ili tzv. aminoglikozidne antibiotike kao npr. gentamicin) ili antivirusne lijekove (npr.
aciklovir, ganciklovir, cidofovir ili foskarnet). Ako se uzimaju zajedno s lijekom Tacrocel, ti lijekovi
mogu pogorsati probleme s bubrezima ili ziv€éanim sustavom.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sirolimus ili everolimus. Kada se takrolimus uzima zajedno sa
sirolimusom ili everolimusom, rizik od razvoja tromboti¢éne mikroangiopatije, tromboti¢ne
trombocitopeni¢ne purpure i hemoliticno-uremi¢nog sindroma se moze povecati (pogledajte dio 4).

Takoder obavijestite lije¢nika u slucaju da za vrijeme lijeCenja lijekom Tacrocel uzimate nadomjestke
kalija ili lijekove za mokrenje koji Stede kalij (npr. amilorid, triamteren ili spironolakton) ili antibiotike
trimetoprim ili kotrimoksazol koji mogu povisiti razinu kalija u Vasoj krvi, odredene lijekove protiv
bolova (takozvane, nesteroidne protuupalne lijekove [NSAIL], npr. ibuprofen), lijekove protiv
zgruSavanja krvi ili lijekove za lijecenje Secerne bolesti koji se primjenjuju kroz usta.

Tacrocel kapsule s hranom i pi¢em

Potrebno je izbjegavati uzimanje grejpa i soka od grejpa dok uzimate ovaj lijek.

Za upute o nacinu uzimanja ovog lijeka, pogledajte dio 3. Kako uzimati Tacrocel?

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se izlucuje u majcino mlijeko zbog toga ne smijete dojiti dok uzimate ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte voziti niti upravljati strojevima ako nakon uzimanja ovog lijeka osjetite omaglicu, pospanost ili

ne vidite jasno. Ti se ucinci pojavljuju cesce ako se ovaj lijek uzima zajedno s alkoholom.

Tacrocel kapsule sadrze laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tacrocel kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite s lijecnikom ako niste
sigurni kako uzimati ovaj lijek.

4 HALMED
27 - 03 - 2025
ODOBRENO




Pazite da pri svakom podizanju lijeka na recept dobijete istu vrstu lijeka koji sadrzi takrolimus, osim ako
Vam lijecnik specijalist transplantacijske medicine nije odlucio propisati drugaciji lijek koji sadrzi
takrolimus.

Ovaj se lijek uzima dva puta na dan. Ako je lijek promijenio izgled ili ste dobili drugacije upute o
doziranju, obratite se lije¢niku ili ljekarniku ¢im prije kako biste provjerili da ste dobili pravi lijek.

Lijecnik ¢e odrediti pocetnu dozu za sprjeCavanje odbacivanja presadenog organa na temelju Vase tjelesne
tezine. Pocetne doze neposredno nakon transplantacije opcenito se krec¢u u rasponu izmedu 0,075 — 0,30
mg po kilogramu tjelesne tezine na dan, ovisno o tome koji je organ presaden.

Doza koju Cete primiti ovisi o Vasem opéem stanju i primjeni drugih imunosupresivnih lijekova. Redovite
krvne pretrage koje ¢e traziti Vas lijecnik bit ¢e potrebne da bi se odredila ispravna doza ili se po potrebi
prilagodila. Kad Vam se stanje stabilizira, lije¢nik ¢e najvjerojatnije smanjiti dozu kapsula Tacrocel.
Lijecnik ¢e Vam objasniti koliko ¢ete to¢no kapsula uzimati i koliko Cesto.

- Ovaj lijek uzmite kroz usta dvaput dnevno, obi¢no ujutro i navecer.

- Kapsule progutajte cijele uz ¢asu vode.

- Kapsulu uzmite odmah nakon otvaranja blistera

- Ovaj lijek uzmite na prazan Zeludac ili najmanje jedan sat prije ili 2 do 3 sata nakon obroka.
- lzbjegavajte grejp i sok od grejpa dok uzimate ovaj lijek.

- Nemojte progutati desikant (sredstvo za suSenje) koje se nalazi u zastitnhom omotu.

Ako uzmete vise lijeka Tacrocel nego $to ste trebali
Ako ste slucajno uzeli previse ovog lijeka, odmah posjetite lijeCnika ili otidite u hitnu sluzbu najblize
bolnice.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Tacrocel

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti ovaj lijek, pri¢ekajte do vremena kada morate uzeti sljedecu dozu i nastavite piti
kapsule prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati lijek Tacrocel
Ako prekinete lijeCenje ovim lijekom, moze Vam se povecati rizik od odbacivanja presadenog organa.
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek, osim ako Vam tako nije savjetovao lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ovaj lijek smanjuje obrambene mehanizme tijela i tako sprjecava odbacivanje presadenog organa.
Posljedi¢no tome, Vase se tijelo ne¢e moci jednako uspjes$no braniti od infekcija kao obi¢no. Ako uzimate
ovaj lijek, bit ¢ete skloniji infekcijama koZe, usta, zeluca, crijeva, plu¢a i mokraénih puteva.

Pojedine infekcije mogu biti ozbiljne ili dovesti do smrti, a mogu ukljucivati infekcije uzrokovane
bakterijama, virusima, gljivicama, parazitima ili neke druge infekcije.

Odmah obavijestite svog lijecnika ukoliko primijetite znakove infekcije ukljucujuci:
—  vrudicu, kasalj, grlobolju, osjecaj slabosti ili opce loSe osjecanje
—  gubitak paméenja, probleme s razmisljanjem, poteskoce s hodanjem ili gubitak vida — to
se moze dogoditi radi vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja moze dovesti do smrti
(progresivna multifokalna leukoencefalopatija ili PML)

Moguce su ozbiljne nuspojave, uklju¢ujuéi one navedene nize.

5 HALMED
27 - 03 - 2025
ODOBRENO




Odmah obavijestite VaSeg lijecnika ukoliko primijetite ili posumnjate na neku od sljedeéih
nuspojava:

Ozbiljne ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

— snazna bol u trbuhu koja moze biti pra¢ena simptomima kao §to su zimica, vru¢ica, mucnina ili
povracanje. Ovo mogu biti znakovi probijanja stijenke u probavnom sustavu (gastrointestinalne
perforacije), §to moZze dovesti do ozbiljnih ili Zivotno ugrozavajucih stanja

— nedovoljna funkcija presadenog organa

— zamagljen vid

Ozbiljne manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

— tromboti¢na mikroangiopatija (oStecenje najmanjih krvnih zila), ukljuc¢ujuci hemoliti¢ko-uremicni
sindrom, stanje sa sljede¢im simptomima: smanjenje ili izostanak stvaranja urina (akutno
zatajenje bubrega), ekstremni umor, Zuta boja koze ili bjeloo¢nice (Zutica) i modrice ili krvarenje i
znakovi infekcije

Ozbiljne rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

— tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura, stanje koje ukljucuje oSteCenje najmanjih krvnih Zila i
karakterizirano vruc¢icom i modricama ispod koze koje mogu izgledati kao crvene to¢ke na kozi,
sa ili bez neobjasnjivog pretjeranog umora, smetenosti, zute koze ili bjeloocCnice (zutica), sa
simptomima akutnog zatajenja bubrega (smanjenje ili izostanak stvaranja urina)

— toksi¢na epidermalna nekroliza, teska koZna reakcija ¢iji simptomi ukljucuju erozije i mjehurice
po kozi ili sluznicama, crvene otekline po kozi koje mogu zahvatiti velike dijelove tijela

— sljepoca

Ozbiljne vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

— Torsades de Pointes: promjene sréane frekvencije koje mogu i ne moraju biti pra¢ene simptomima
kao §to su bol u prsima (angina), nesvjestica, vrtoglavica ili mucnina, palpitacije (osjecaj lupanja
srca) i zaduha

— Stevens-Johnsonov sindrom, teska kozna reakcija, ¢iji simptomi ukljucuju neobjasnjivu rasprsenu
bol na kozi, oticanje lica, ozbiljna stanja sa mjehuri¢ima na kozi, ustima, ofima i genitalijama,
koprivnjaca, oticanje jezika, crveni ili ljubiCaste osip koji se Siri po kozi, ljustenje koze

Ozbiljne nuspojave-nepoznata ucestalost (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

— Prijavljeni su slucajevi izolirane aplazije crvene loze (znacajno sniZenje broja crvenih krvnih
stanica) i hemoliticke anemije (smanjenje broja crvenih krvnih stanica zbog pojacanog raspadanja
crvenih krvnih stanica pra¢eno umorom) i febrilne neutropenije (smanjenje vrste bijelih krvnih
stanica koje se bore protiv infekcije, praceno vrué¢icom). Simptomi mogu izostati ili ovisno o
ozbiljnosti stanja, mozete osjetiti: umor, ravnodusnost, abnormalno blijedu boju koze, zaduhu,
vrtoglavicu, bol u prsima i hladno¢u u rukama i nogama.

— Slucajevi agranulocitoze (znacajno snizenje broja bijelih krvnih stanica pra¢eno ranicama u
ustima, groznica i infekcija/e). Simptomi mogu izostati ili mozete osjetiti iznenadnu vrucicu,
ukocenost ili upaljeno grlo.

— Alergijske i anafilakticke reakcije sa sljede¢im simptomima: iznenadni osip (koprivnjaca),
oticanje ruku, nogu, gleznjeva, lica, usana, usta ili grla (koje moze uzrokovati poteskoce u gutanju
ili disanju) i moZete osjetiti nesvjesticu.

— Sindrom Posteriorne Reverzibilne Encefalopatije (PRES): glavobolja, smetenost, promjene
raspolozenja, napadaji i poremecaji vida. To mogu biti znakovi poremecaja poznatog kao sindrom
posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES), koji je prijavljen u nekoliko bolesnika lijecenih
takrolimusom.

— Produljeni proljev, vrucica i upala grla koje mogu biti znakovi infekcije (bakterijske, gljivicne,
virusne i protozoalne), koja moze dovesti do opasnih i po Zivot opasnih stanja

— Nakon lijecenja prijavljena je pojava dobroc¢udnih i zloudnih tumora kao rezultat imunosupresije,
ukljucujuéi zlocudne vrste raka koze i rijetku vrstu raka koji moze ukljucivati lezije na kozi,
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poznatog kao Kaposijev sarkom. Simptomi ukljucuju promjene na kozi, kao §to su nove promjene
boje, lezije ili izrasline ili promjena postojecih

— Poremec¢aj vidnog Zivca (opticka neuropatija): problemi s vasim vidom kao §to je zamagljen vid,
promjene u raspoznavanju boja, poteskoce u mogucénosti da vidite detalje ili ograniCenje vaSeg
vidnog polja

Tijekom uzimanja ovog lijeka moguca je pojava i nize navedenih 0zbiljnih nuspojava:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
— povisen Secer u krvi, Seerna bolest, povisena razina kalija u Krvi
— poteskoce sa spavanjem
— drhtanje, glavobolja
— povisen krvni tlak
— abnormalni nalazi jetrenih proba
— proljev, mucnina
— problemi s bubrezima.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

— smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija), smanjenje broja bijelih krvnih stanica
(leukopenija), smanjenje broja krvnih plocica (trombocitopenija), poveéanje broja bijelih krvnih
stanica (leukocitoza), poremecaj crvene krvne slike

— shizena razina magnezija, fosfata, kalija, kalcija ili natrija u krvi, nakupljanje tekucine, poviSena
razina mokraéne kiseline u krvi, poviSene razine kolesterola i masnoca u krvi, smanjen apetit,
povisena kiselost krvi, druge promjene u elektrolitima u krvi

— simptomi tjeskobe, smetenosti i gubitak orijentacije, depresija, promjene raspoloZenja, no¢ne
more, halucinacije, psihic¢ki poremecaji

— poremecaji svijesti, trnci ili utrnulost (ponekad bolna) u Sakama i stopalima, omaglica, teskoce pri
pisanju, poremecaji ziv€anog sustava

— pojacana osjetljivost na svjetlo, poremecaji oka

— zvonjenje u uhu

— smanjen protok krvi kroz krvne Zile srca, ubrzan rad srca

— krvarenje, sniZen arterijski tlak

— kratkoc¢a daha, promjene u plu¢nom tkivu, nakupljanje tekucine oko pluca, upala zdrijela, kasalj,
simptomi nalik gripi

— upale ili ¢irevi koji izazivaju bol u trbuhu ili proljev, krvarenje u zeludac, upale ili ¢irevi u ustima,
nakupljanje tekuéine u trbuhu, povracanje, bolovi u trbuhu, probavne smetnje, zatvor, nadutost,
plinovi u crijevima, mekana stolica, problemi sa zelucem

— promjene u funkciji jetre, promjena boje koze u zutu zbog problema s jetrom, oStecenje tkiva jetre
i upala jetre

— svrbez, osip, gubitak kose, akne, poja¢ano znojenje

— smanjeno mokrenje, naruseno ili bolno mokrenje

— povisena razina alkalne fosfataze u krvi, povecéanje tjelesne tezine

— opéa slabost, vrucica, bol i neugoda, poremecen osjecaj temperature

— poremeceni nalazi funkcije jetre.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

— promjene u zgruSavanju krvi, smanjenje broja svih vrsta krvnih stanica

— dehidracija

— smanjena razina bjelancevina ili Secera u krvi, poviSena razina fosfata u krvi

— zamucenje leca

— oStecenje sluha

— nepravilan ritam srca, osjecaj preskakanja srca, smanjena ucinkovitost srca, poremecaj sr¢anog
miSica, povecanje sr¢anog misic¢a, pojatano udaranje srca, poremecen EKG, poremecaj brzine
otkucaja srca i pulsa
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— venski ugrusak u udovima, Sok

— poteskoce s disanjem, poremecaji diSnog sustava, astma

— zacepljenje crijeva, poviSena razina enzima amilaze u krvi, vradanje sadrzaja Zeluca u grlo,
usporeno praznjenje Zeluca

— dermatitis (upala koze pracena osipom i svrbezom), osjecaj pecenja koze pri izlaganju suncu

— poremecaji zglobova

— nemogucnost mokrenja, bolne menstruacije i poremecaj menstrualnog krvarenja

— zatajenje nekih organa, bolest sli¢na gripi, povecana osjetljivost na toplinu i hladnoéu, osjecaj
pritiska u prsima, poviSena razina enzima laktat dehidrogenaze u krvi, gubitak na tjelesnoj tezini

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
— jaca ukocenost miSica
— gluho¢a
— nagli nedostatak zraka
— stvaranje cisti u gusteraci
— problemi s protokom Krvi kroz jetru
— pojacana dlakavost
— zed, pad, osjecaj stezanja u prsima, smanjena pokretljivost, ulkus.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
— slabost miSica
— poremecen nalaz ultrazvuénog pregleda srca
— zatajenje jetre, suzenje zucnih puteva
— bolno mokrenje s primjesom krvi u mokraci
— oslabljen rad bubrega
— povecanje masnog tkiva.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tacrocel kapsule

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ¢uvati u originalnom pakiranju, radi zastite od vlage.
Kapsule treba uzeti odmah nakon vadenja iz blistera.

Kapsule se smiju koristiti do 12 mjeseci nakon otvaranja zastitnog aluminijskog omota.
Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C nakon otvaranja zastitnog aluminijskog omota.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tacrocel kapsule sadrze
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kapsule Tacrocel sadrze djelatnu tvar takrolimus.

1 kapsula Tacrocel 0,5 mg sadrzi 0,5 mg takrolimusa u obliku takrolimus hidrata.

1 kapsula Tacrocel 1 mg sadrzi 1 mg takrolimusa u obliku takrolimus hidrata.

Drugi sastojci su:

Sadrzaj kapsule: hipromeloza, laktoza hidrat, karmelozanatrij, umreZena, magnezijev stearat

Tvrda Zelatinska kapsula: zelatina, natrijev laurilsulfat, sorbitanlaurat, titanijev dioksid (E171)

zeljezov oksid, zuti (E172) ( Tacrocel 0,5 mg i Tacrocel 1 mg), Zeljezov oksid, crveni (E172) (samo
Tacrocel 1 mg ), Zeljezov oksid, crni (E172) (samo Tacrocel 1 mg)

Kako Tacrocel kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Kapsula, tvrda.

Tacrocel 0,5 mg

neprozirne, bijele/boje slonovace tvrde zelatinske kapsule s bijelim do gotovo bijelim prahom.
Tacrocel 1 mg

neprozirne, bijele/svijetlosmede tvrde Zelatinske kapsule s bijelim do gotovo bijelim prahom.

Kapsule Tacrocel pakirane su u (PVC/PE/PVDC/AI) blistere u zastitnom aluminijskom omotu sa
sredstvom za susenje. Sredstvo za suSenje Stiti kapsule od vlage i ne smije se progutati.

30 kapsula od 0,5 mg

30 kapsula od 1 mg

60 kapsula od 1 mg

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, Lendava, Slovenija
Lek S.A., Domaniewska str. 50 C, Varsava, Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2025.
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