Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03369-Z1B, 2022/01076-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Dailiport 0,5 mg
Dailiport 1 mg
Dailiport 3 mg
Dailiport S mg

tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim
takrolimus

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dailiport a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dailiport
Ako uzivat’ Dailiport

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Dailiport

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk W=

1. Co je Dailiport a na ¢o sa pouZiva

Dailiport obsahuje lie¢ivo takrolimus. Je to imunosupresivum (liek na potlacenie imunity). Po
transplantacii (peCene, obli¢iek) sa vas imunitny systém pokusi novy organ odmietnut’. Dailiport sa
pouziva na kontrolu tejto prirodzenej imunitnej reakcie, ¢im umozni vaSmu telu transplantovany
organ prijat’.

Dailiport sa méze pouzit’ aj v pripade pretrvavajuceho odmietania transplantovanej pecene, oblicky,
srdca alebo iného organu, ak vasa predchadzajuca ina liecba nebola schopna imunitnu reakciu
po transplantacii kontrolovat’.

Dailiport uzivaja dospeli.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Dailiport

Neuzivajte Dailiport
e ak ste alergicky na takrolimus alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e ak ste alergicky na sirolimus alebo na ktorékol'vek makrolidové antibiotikum (napr.
erytromycin, klaritromycin, josamycin),
e ak ste alergicky na arasidy alebo soju.

Upozornenia a opatrenia

Kapsuly s okamzitym uvolfiovanim takrolimu aj Dailiport obsahuju uc¢innu latku takrolimus.
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Dailiport sa v8ak uziva jedenkrat denne, zatial’ ¢o kapsuly s okamzitym uvolfiovanim takrolimu sa
uzivaja dvakrat denne. Je to preto, Ze kapsuly Dailiport umoziuji prediZené uvoliiovanie (pomalsie
uvolnovanie po dlhSiu dobu) takrolimu. Dailiport a kapsuly s okamzitym uvolfiovanim takrolimu nie
su vzajomne zamenitel'né.

Pred uzitim Dailiportu povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vés tyka niektora z
nasledujucich situacii:

e ak uzivate akykol'vek z liekov uvedenych niz§ie v Casti ,,Iné lieky a Dailiport®,

e ak mate alebo ste mali problémy s pecetiou,

e ak mate hnacku dlhsie ako jeden de,

e ak citite silnu bolest’ brucha sprevadzant priznakmi alebo bez d’al$ich priznakov, ako st

zimnica, horticka, nevol'nost’ alebo vracanie,
e ak mate zmenenu elektricku aktivitu vasho srdca nazyvanu ,,prediienie QT intervalu®.

Okamzite informujte svojho lekéra, ak sa u vas pocas liecby vyskytnt:
e  problémy s videnim ako je rozmazané videnie, zmeny vnimania farieb, problém rozpoznat’
detaily alebo obmedzenie vasho zorného pola.

Je mozné, Ze bude potrebné, aby vas lekar upravil vasu davku Dailiportu.

Bud'te v pravidelnom kontakte so svojim lekarom. Mdze byt potrebné, aby vas lekar obcas urobil
testy krvi, mocu, ¢innosti srdca a zraku na stanovenie spravnej davky Dailiportu.

Pokial’ uzivate Dailiport, musite obmedzit’ vystavovanie sa slne¢nému a UV (ultrafialovému) ziareniu.
Je to preto, Ze imunosupresiva mézu zvysit’ riziko zhubnych nadorov koze. Noste vhodny ochranny
odev a pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorom.

Deti a dospievajuci
Dailiport sa neodportaca pouzivat' u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Dailiport

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinné pripravky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Neodporuca sa uzivanie Dailiportu spolu s cyklosporinom (iny liek pouZzivany na prevenciu
odmietnutia transplantovaného organu).

Hladiny Dailiportu v krvi mézu byt ovplyvnené inymi liekmi, ktoré uzivate, a krvné hladiny inych

liekov mézu byt ovplyvnené uzivanim Dailiportu, ¢o si méze vyzadovat prerusenie uzivania, zvysenie

alebo znizenie davky Dailiportu. Je dolezité oznamit’ svojmu lekarovi najmé, ak uzivate alebo ste v

poslednom ¢ase uzivali lieciva ako:

o antimykotické lieky (lieky na hubové ochorenia) a antibiotik4, hlavne takzvané makrolidové
antibiotikd pouzivané na liecbu infekcii, napr. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol,
vorikonazol, klotrimazol a isavukonazol, erytromycin, klaritromycin, josamycin, rifampicin a

flukloxacilin,

o letermovir pouzivany na liecbu ochoreni spésobenych CMV (ludsky cytomegalovirus),

o inhibitory HIV protedzy (napr. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), kobicistat (liek, ktory
zosiliiuje G¢inok inych liekov) a kombinované tablety, ktoré sa pouzivaji na liecbu infekcie
HIV,

o inhibitory HCV proteazy (napr. telaprevir, boceprevir a kombinacia ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho), ktoré sa pouzivaju na lieCbu infekcie virusom
hepatitidy C,

o nilotinib a imatinib (pouzivané na liecbu niektorych typov rakoviny),

o kyselina mykofenolova, ktora sa pouziva na potlacenie imunitného systému, aby sa zabranilo

odmietnutiu transplantatu,
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o lieky na vredy zaltidka a navrat kyslého obsahu zaliidka do pazerdka (napr.
omeprazol,lanzoprazol alebo cimetidin),

o antiemetika, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu nevol'nosti a vracania (napr. metoklopramid),

o cisaprid alebo antacidum hydroxid hore¢nato-hlinity, pouzivané na liecbu paleniazahy,

antikoncepc¢né tablety alebo int hormonalnu liecbu s etinylestradiolom, hormonalnu liecbu
s danazolom,
o lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom (napr.
nifedipin, nikardipin, diltiazem a verapamil),
antiarytmika (amiodaron) pouzivané na liecbu arytmie (nepravidelny tlkot srdca),
lieky zndme ako ,,statiny®, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu zvySeného cholesterolu
a triacylglycerolov,
fenytoin alebo fenobarbital, ktoré sa pouzivaji na liecbu epilepsie,
kortikosteroidy prednizolon a metylprednizolon patriace do skupiny kortikosteroidov, ktoré sa
pouzivaju na liecbu zdpalov alebo na potlacenie imunitné¢ho systému (napr. pri odmietnuti
transplantatu),
o nefazodon, ktory sa pouziva na lieCbu depresie,
rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) alebo vytazky
z rastliny Schisandra sphenanthera,
metamizol, liek pouzivany na lieCbu bolesti a horucky,
kanabidiol, (pouziva sa okrem in¢ho na liecbu zachvatov).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo potrebujete uzivat’ ibuprofén (pouzivany na liecbu
horucky, zapalu a bolesti), amfotericin B (pouzivany na liecbu bakterialnych infekcii) alebo
antivirotika (pouzivané na liecbu virusovej infekcie napr. aciklovir). Pri ich sibeznom uzivani s
Dailiportom sa mézu zhorsit’ tazkosti s oblickami alebo nervovym systémom.

Pokial’ uzivate Dailiport, vas lekar potrebuje tiez vediet, ¢i uzivate vyzivové doplnky obsahujice
draslik alebo urcité diuretika pouzivané na zlyhavanie srdca, vysoky krvny tlak a ochorenie oblic¢iek
(napr. amilorid, triamterén alebo spironolakton), alebo antibiotik4 trimetoprim alebo kotrimoxazol,
ktoré mozu zvysit hladiny draslika v krvi, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, napr. ibuprofén)
pouzivané pri horucke, zapale a bolesti, antikoagulancia (lieky na riedenie krvi) alebo lieky na
vnutorné pouzitie na liecbu cukrovky.

Ak potrebujete akékol'vek ockovanie, prosim, oznamte to vopred svojmu lekarovi.

Dailiport a jedlo, a napoje
Pokial’ uzivate Dailiport, nesmiete jest’ grapefruit (ani vo forme dzasu), pretoze ten méze ovplyvnit’
hladinu lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Dailiport prechadza do materského mlieka. Preto ak uzivate Dailiport, nemézete dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidlo alebo nepouzivajte Ziadne nastroje, alebo neobsluhujte stroje, ak citite zavrat alebo
sa citite ospalo, a ak mate po uzivani Dailiportu problémy s jasnym videnim. Ak pijete alkohol, tieto
ucinky su Castejsie.

0,5 mg kapsuly

Dailiport obsahuje laktézu a azorfarbiva, obsahujuce sodik, a séju.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje azorfarbiva zIta FCF (E110), alluru ¢ervenu (E129) a tartrazin (E102), ktoré
mozu vyvolat alergické reakcie.



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03369-Z1B, 2022/01076-Z1A

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tvrdej kapsule s predizenym uvoltiovanim,
t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Potlacova farba pouzita na kapsulach Dailiportu obsahuje s6jovy lecitin. Ak ste alergicky na araSidy
alebo soju, neuzivajte tento liek.

Img, 3 mg a 5 mg kapsuly

Dailiport obsahuje laktozu, azorfarbiva, obsahujuce sodik a sgju.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje azorfarbiva zlta FCF (E110) a alluru ¢ervenu (E129), ktoré mézu vyvolat’
alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tvrdej kapsule s predizenym uvoltiovanim,
t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Potlacova farba pouzita na kapsulach Dailiportu obsahuje sojovy lecitin. Ak ste alergicky na arasidy
alebo so6ju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Dailiport

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Tento liek vam ma predpisovat’ len lekar so skisenost’ami s liecbou
pacientov po transplantacii.

Ked’ si vyzdvihujete svoj predpisany liek v lekarni, vzdy sa ubezpecte, ¢i vam vydali ten isty liek s
obsahom takrolimu, s vynimkou pripadov, ked’ vas Specialista na transplantologiu sthlasil so zmenou
za iny liek s obsahom takrolimu. Tento liek mate uzivat’ raz denne. Ak vzhl'ad tohto lieku nie je
rovnaky ako obvykle, alebo ak sa pokyny na uzivanie zmenili, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, aby ste sa ubezpecili, ze uzivate spravny liek.

Pociato¢nu davku, ktora ma zabranit’ odmietnutiu vasho transplantovaného organu, stanovi vas lekar
podl’a vasej telesnej hmotnosti. Pociato¢né denné davky podané hned’ po transplantacii st zvycajne
v rozpiti 0,10 — 0,30 mg na kg telesnej hmotnosti denne v zavislosti od transplantované¢ho orgéanu.
Rovnaké davka moéze byt pouzita na lieCbu odmietnutia organu.

Vasa davka zavisi od vasho celkového stavu a od toho, aké d’alSie imunosupresiva uzivate.

Po zacati lieCby Dailiportom bude vas lekar ¢asto vykonavat’ krvné testy, aby stanovil spravnu davku.
Nasledne bude nevyhnutné, aby vas lekar pravidelne vykonaval krvné testy na stanovenie spravnej
davky a na obCasnu upravu davky. Vas lekar zvy€ajne znizi davku Dailiportu, ked’ sa vas stav
stabilizuje. Povie vam presne, kol’ko kapsul mate uzivat'.

Bude potrebné, aby ste uzivali Dailiport kazdy den, dokym budete potrebovat’ imunosupresivnu liecbu
ako prevenciu proti odmietnutiu vasho transplantovaného organu. Bud'te v pravidelnom kontakte so
svojim lekarom.

Dailiport sa uziva peroralne (istami), raz denne, rano. Dailiport uZivajte nala¢no alebo 2 az 3 hodiny
po jedle. Potom aspoii 1 hodinu nejedzte. Kapsuly uzite hned’, ako ich vyberiete z blistra. Kapsula sa
musi prehltnat’ celd a zapit’ poharom vody. Neprehltnite vystsSadlo, ktoré sa nachadza v hlinikovom
vrecku.

Ak uZijete viac Dailiportu, ako mate
Ak ste nahodou uzili viac Dailiportu ako ste mali, okamzZite vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizsiu
nemocni¢nu pohotovost’.

Ak zabudnete uZit’ Dailiport
Ak ste zabudli vaSe kapsuly Dailiport uZit’ rano, uZite ich v ten isty def ¢o moZno najskor.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.Ak prestanete uZivat’
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Dailiport
Ak prerusite vasu liecbu Dailiportom, méze sa zvysit’ riziko odmietnutia vasho transplantovaného
organu. Vasu liecbu neprerusujte, pokial’ vim to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dailiport oslabuje mechanizmy obranyschopnosti (imunitny systém) vasho tela, ktoré nebudu az tak
ucinné voci infekciam. Preto ak uzivate Dailiport, moZete byt nachylnejsi na infekcie. Niektoré
infekcie mézu byt zavazné alebo smrtelné a mézu zahtiiat’ infekcie sposobené baktériami, virusmi,
hubami, parazitmi alebo inymi infekciami. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia
priznaky infekcie vratane:

- horucka, kasel’, bolest” hrdla, pocit slabosti alebo celkovy pocit nepohody

- strata pamiti, problémy s myslenim, problémy s chddzou alebo strata zraku - mézu byt sposobené
vel'mi zriedkavou zédvaznou infekciou mozgu, ktora moze byt’ smrtel'na (progresivna multifokalna
leukoencefalopatia alebo PML)

Mozu sa vyskytnut’ zdvazné Gcinky, vratane alergickych a anafylaktickych reakcii. Po liecbe
Dailiportom boli hlasené zhubné a nezhubné nadory.

Boli hlasené pripady Cistej aplazie cervenych krviniek (vel'mi zavazné zniZenie poctu Cervenych
krviniek), agranulocytozy (zdvazne znizeny pocet bielych krviniek) a hemolytickej anémie (pokles
poctu ¢ervenych krviniek z dévodu ich nadmerného rozpadu) a febrilnej neutropénie (zniZenie poctu
bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekciam, sprevadzané hortckou). Nie je presne zndme ako Casto
sa tieto vedl'ajsie ucinky vyskytuji.

Vel'mi casté vedl'ajsie €inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0s6b):
zvyseny cukor v krvi, cukrovka, zvyseny draslik v krvi,
tazkosti so spankom,

triaska, bolesti hlavy,

zvyseny krvny tlak,

vysledky testov pecenovych funkcii mimo normy,

hnacka, nevol'nost’

problémy s oblickami.

Casté vedlajsie uinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob):

o znizenie poctu krviniek (krvnych dosticiek, ¢ervenych alebo bielych krviniek), zvySenie
poctu bielych krviniek, zmeny poctu ¢ervenych krviniek (zistené z vySetreni krvi),
. znizenie hladin hor¢ika, fosfatu, draslika, vapnika alebo sodika v krvi, nadbytok tekutin v tele,

zvysenie hladiny kyseliny mocovej alebo tukov v krvi, zniZzena chut’ do jedla, zvySena kyslost’
krvi, iné zmeny soli v krvi (zistené z vySetreni krvi),

o priznaky uzkosti, zmétenost’ a dezorientacia, depresia, zmeny nalady, no¢né mory, halucinacie,
dusevné poruchy,
o zachvaty, poruchy vedomia, tipnutie a zniZenie citlivosti (niekedy bolestivé) ruk a chodidiel,

zavraty, znizenie schopnosti pisat’, poruchy nervového systému,

rozmazané videnie, zvySena citlivost’ na svetlo, poruchy oka,

zvonenie v uSiach,

znizeny prietok krvi v srdcovych cievach, zrychleny tep,

krvacanie, ¢iastocné alebo celkové upchanie ciev, znizeny krvny tlak,

dychavi¢nost’, poruchy tkaniva v pl'uicach, hromadenie tekutiny okolo pluc, zapal hltana, kasel,
priznaky podobné chripke,

o problémy so zaladkom ako zapal alebo vred sposobujuci bolest’ brucha alebo hnacku,
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krvacanie zaludka, zapaly alebo vredy v tstach, hromadenie tekutiny v bruchu, vracanie,
bolesti brucha, traviace t'azkosti, zapcha, plynatost’, nadivanie, riedka stolica,

poruchy zl¢ovodu, zozltnutie koze v dosledku problémov s pecetiou, poSkodenie tkaniva
pecene a zapal pecene,

svrbenie, vyrazka, vypadavanie vlasov, akné, zvysené potenie,

bolest’ kibov, kongatin, chrbta a chodidiel, svalové kice,

nedostatocna ¢innost’ obli¢iek, zniZena tvorba mocu, narusSené alebo bolestivé mocenie,
celkova slabost’, horucka, hromadenie tekutiny v tele, bolest’ a pocit nepohodlia, zvysenie
enzymu alkalickej fosfatazy vo vasej krvi, narast hmotnosti, naruSeny pocit vnimania teploty,
nedostato¢na funkcia vasho transplantovaného organu.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

zmeny v zrazani krvi, znizenie poctu vsetkych typov krviniek (zistené z vySetreni krvi),
dehydratacia, neschopnost’ vymocit’ sa,

vysledky vysetreni krvi mimo normy: znizené bielkoviny alebo cukor, zvysené fosfaty,
zvySenie enzymu laktatdehydrogendzy,

kéma, krvacanie do mozgu, mozgova prihoda, ochrnutie, poruchy mozgu, porucha reci

a vyslovnosti, problémy s pamitou,

zakal o¢nej SoSovky, zhorSenie sluchu,

nepravidelny tep, zastava srdca, znizena vykonnost’ vasho srdca, poruchy srdcového svalu,
zvacSenie srdcového svalu, silnejsi tlkot srdca, netypické EKG, neobvykly pulz a pocet uderov
srdca,

krvna zrazenina v Zilach koncatin, Sok,

tazkosti s dychanim, poruchy dychacieho traktu, astma,

upchanie ¢reva, zvySena hladina enzymu amylazy v krvi, spatny prechod obsahu zaludka do
hrdla, oneskorené vyprazdinovanie zaltidka,

zapal koze, pocit palenia na slnku,

poruchy kibov,

bolestiva menstruacia a neobvyklé menstrua¢né krvacanie,

sucasné zlyhanie viacerych organov, choroba podobna chripke, zvySena citlivost’ na teplo a
chlad, pocit tlaku na hrudi, nervozita alebo neobvykly pocit, ibytok hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie ¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

malé krvacania na vasej kozi z dovodu krvnych zrazenin,

zvySena stuhnutost’ svalov,

slepota, hluchota,

hromadenie tekutiny okolo srdca,

nahle stazené dychanie,

vytvaranie cyst v pankrease,

problémy s prietokom krvi v peceni,

zavazné ochorenie spojené s vytvaranim pluzgierov na kozi, v ustach, o¢iach a na pohlavnych
organoch, zvysené ochlpenie,

sméd, pady, pocit tlaku na hrudniku, znizena pohyblivost’, vred.

Vel'mi zriedkavé vedrlajSie Géinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

svalova slabost’,

vySetrenie zobrazujuce srdce mimo normy,
zlyhanie pecene,

bolestivé mocenie s pritomnostou krvi v mo¢i,
zvysenie objemu tukového tkaniva.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

poruchy zrakového nervu (neuropatia zrakového nervu).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dailiport

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri a vrecku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Uzite vSetky kapsuly do 1 roka po
otvoreni hlinikového vrecka a pred datumom exspiracie.

Uchovavajte v povodnom obale (hlinikovom vrecku) na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Kapsulu uzite ihned’ po vybrati z blistra.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dailiport obsahuje

- Liecivo je takrolimus. Kazda kapsula obsahuje 0,5 mg, 1 mg, 3 mg alebo 5 mg takrolimu
(ako monohydrat).

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: etylceluloza, hypromeloza, laktoza, stearat hore¢naty.
Obal kapsuly:
0,5 mg kapsuly
Brilantnd modra FCF (E133), allura cervend AC (E129), oxid titanicity (E171), zItd FCF
(E110), Zelatina, tartrazin (E102).

1 mg a 3 mg kaspuly
Brilantnad modra FCF (E133), allura cervena AC (E129), oxid titanicity (E171), zItd FCF
(E110), zelatina.

5 mg kapsuly
Brilantnad modra FCF (E133), allura cervena AC (E129), oxid titanicity (E171), zItda FCF
(E110), zelatina, erytrozin (E127).

Potlacova farba
Selak, allura ¢ervena AC hlinikovy lak (E129), brilantna modra FCF hlinikovy lak (E133),
zIta FCF hlinikovy lak (E110), propylénglykol (E1520), lecitin (s6ja), simetikon.

1 mg, 3 mg a5 mg kapsuly
Pozri ¢ast’ 2 “Dailiport obsahuje laktdézu, azofarbiva, obsahujice sodik, a soju.”.

0,5 mg kapsuly
Pozri ¢ast’ 2 “Dailiport obsahuje laktdézu, azofarbiva, obsahujuce sodik,
a soju.

Ako vyzera Dailiport a obsah balenia

0,5 mg kaspuly

Zelatinova kapsula vel'kosti 5 so svetlohnedym telom a svetlozltym vieckom, potlacena ¢iernou
7
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farbou s “0,5 mg”, obsahujiica biely aZ Zltkasty prasok alebo kompaktny pragok (dizka 10,7 — 11,5
mm).

1 'mg kapsuly
Zelatinova kapsula velkosti 4 so svetlohnedym telom a bielym vieckom, potlacena Ciernou farbou s
“1 mg”, obsahujuca biely az Zltkasty prasok alebo kompaktny prasok (dlzka 14,0 — 14,6 mm).

3 mg kapsuly

Zelatinova kapsula vel'kosti 2 so svetlohnedym telom a svetlooranzovym vieckom, potlacena ¢iernou
farbou s “3 mg”, obsahujuca biely az Zltkasty prasok alebo kompaktny prasok (dlzka 17,7 — 18,3
mm).

5 mg kapsuly
Zelatinova kapsula velkosti 0 so svetlohnedym telom a ruZovym vieckom, potlacené¢ Ciernou farbou
s “5 mg”, obsahujuca biely az zltkasty prasok alebo kompaktny prasok (dlzka 21,4 — 22,0 mm).

PVC/PVDC//AL blister s vystsadlom uzatvoreny v hlinikovom vrecku. Vysusadlo sa nesmie
prehltnut’.

Velkosti balenia: 30, 50, 60 (2x30) a 100 (2x50) kapsul v blistri a 30x1, 50x1, 60x1 (2x30) a 100x1
(2x50) kapsul v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobcea:
Lek Pharmaceuticals d.d

Trimlini 2D
9220 Lendava
Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Dailiport 0,5 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Dailiport 1 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Dailiport 2 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Dailiport 3 mg, harde capsules met verlengde afgifte
Dailiport 5 mg, harde capsules met verlengde afgifte

Rakusko: Dailiport 0,5 mg - Hartkapsel, retardiert
Dailiport 1 mg - Hartkapsel, retardiert
Dailiport 2 mg - Hartkapsel, retardiert
Dailiport 3 mg - Hartkapsel, retardiert
Dailiport 5 mg - Hartkapsel, retardiert

Belgicko: Dailiport 0,5 mg capsules met verlengde afgifte
Dailiport 1 mg capsules met verlengde afgifte
Dailiport 3 mg capsules met verlengde afgifte
Dailiport 5 mg capsules met verlengde afgifte
8
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Cesko:

Nemecko:

Dansko:
Estonsko:

Finsko:

frsko:

Island:

Litva:

Lotyssko:

Norsko:

Polsko:

Portugalsko:

Rumunsko:

Svédsko:

Dailiport 2 mg capsules met verlengde afgifte
Dailiport

Dailiport 0,5 mg Hartkapseln, retardiert
Dailiport 1 mg Hartkapseln, retardiert
Dailiport 2 mg Hartkapseln, retardiert
Dailiport 3 mg Hartkapseln, retardiert
Dailiport 5 mg Hartkapseln, retardiert

Dailiport
Dailiport

Dailiport 0,5 mg depotkapseli, kova
Dailiport 1 mg depotkapseli, kova
Dailiport 2 mg depotkapseli, kova
Dailiport 3 mg depotkapseli, kova
Dailiport 5 mg depotkapseli, kova

Dailiport 0.5 mg Prolonged-release capsules, hard
Dailiport 1 mg Prolonged-release capsules, hard
Dailiport 2 mg Prolonged-release capsules, hard
Dailiport 3 mg Prolonged-release capsules, hard
Dailiport 5 mg Prolonged-release capsules, hard

Dailiport 0,5 mg fordahylki, h6rd
Dailiport 1 mg fordahylki, horod
Dailiport 2 mg fordahylki, hord
Dailiport 3 mg fordahylki, hord
Dailiport 5 mg fordahylki, hord

Dailiport 0,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Dailiport 1 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Dailiport 2 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Dailiport 3 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Dailiport 5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Dailiport 0,5 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Dailiport 1 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Dailiport 2 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Dailiport 3 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Dailiport 5 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Dailiport

Dailiport

Dailiport

Dailiport 0,5 mg capsule cu eliberare prelungita
Dailiport 1 mg capsule cu eliberare prelungita
Dailiport 2 mg capsule cu eliberare prelungita
Dailiport 3 mg capsule cu eliberare prelungita

Dailiport 5 mg capsule cu eliberare prelungita

Dailiport
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Slovinsko: Dailiport 0,5 mg trde kapsule s podaljSsanim spros¢anjem
Dailiport 1 mg trde kapsule s podaljSanim sproscanjem
Dailiport 2 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem
Dailiport 3 mg trde kapsule s podaljSanim sproscanjem
Dailiport 5 mg trde kapsule s podaljSanim sproscanjem

Slovensko: Dailiport 0,5 mg
Dailiport 1 mg
Dailiport 3 mg
Dailiport 5 mg

Spojené kralovstvo (Severné irsko): Dailiport 0.5 mg prolonged-release hard capsules
Dailiport 1 mg prolonged-release hard capsules
Dailiport 2 mg prolonged-release hard capsules
Dailiport 3 mg prolonged-release hard capsules
Dailiport 5 mg prolonged-release hard capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.



