Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/01157-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Prograf 5 mg/ml infizny koncentrat
takrolimus

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky 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 vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prograf a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prograf
Ako pouzivat’ Prograf

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prograf

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Prograf a na &o sa pouZiva

Prograf patri do skupiny liekov nazyvanych imunosupresiva (lieky na potlacenie imunity).

Po transplantécii organu (napr. pecene, oblicky, srdca) sa imunitny systém vasho tela pokusi novy
organ odmietnut’. Prograf sa pouZziva na kontrolu tejto imunitnej reakcie tak, ze umozni vaSmu telu
prijat’ transplantovany organ.

Prograf sa ¢asto pouziva v kombindcii s inymi liekmi, ktoré takisto potlacaji imunitny systém.

Prograf vam moze byt podany aj v pripade pretrvavajiceho odmietania vasej transplantovanej pecene,
oblicky, srdca ¢i iného orgénu, alebo ak predchadzajuca liecba nebola schopna imunitnu reakciu
po transplantacii kontrolovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prograf

Nepouzivajte Prograf

- ak ste alergicky (precitliveny) na takrolimus alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek antibiotikum patriace do podskupiny
makrolidovych antibiotik (napr. erytromycin, klaritromycin, josamycin).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ Prograf, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- pokial’ uzivate Prograf, vas lekar mdze chciet’, aby ste z ¢asu na Cas podstupili viacero testov
(vratane testov krvi, mocu, ¢innosti srdca, zrakovych a neurologickych testov). Toto je uplne
normalne a vaSmu lekéarovi to pomoze urcit’ pre vas ta spravnu davku Prografu.

- prosim, vyhybajte sa uzivaniu akychkol'vek rastlinnych latok, napr. 'ubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum) alebo inych rastlinnych pripravkov, pretoze tieto moézu ovplyvnit’
ucinnost’ a davkovanie Prografu, ktoré potrebujete prijat. Ak mate pochybnosti, prosim,
opytajte sa vasho lekara predtym, ako uZijete rastlinny pripravok alebo latku.
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- ak mate problémy s peceniou alebo ste prekonali ochorenie, ktoré mohlo mat’ vplyv na vasu
pecen, povedzte to, prosim, vasmu lekarovi, pretoze to méze mat’ vplyv na davku Prografu,
ktord vam je urcena.

- ak citite silnt bolest’ brucha, ktora je alebo nie je sprevadzana d’al§imi priznakmi, ako su
zimnica, horic¢ka, nevolnost’ alebo vracanie.

- ak mate hnacku dlhsie ako jeden deii, prosim, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt
potrebné upravit’ davkovanie Prografu, ktoré vam je urcené.

- ak mate zmenenu elektricku aktivitu vasho srdca nazyvant ,,prediienie QT intervalu®.

- s ohl'adom na potenciélne riziko malignych koznych zmien stivisiacich s imunosupresivnou
lie¢bou, musite nosit’ vhodné ochranné obleéenie a pouzivat’ ochranu pred slnkom s vysokym
ochrannym faktorom, aby ste sa chranili pred slne¢nym a ultrafialovym ziarenim.

- ak potrebujete akékol'vek oCkovanie, informujte o tom vopred vasho lekara. Vas lekar vam
poradi najlepsi mozny postup.

- U pacientov, ktori boli lieCeni Prografom bolo hlasen¢ zvysené riziko rozvoja
lymfoproliferativnych ochoreni (pozri ¢ast’ 4). Opytajte sa lekara na presné rady ohl'adom
tychto ochoreni.

- ak mate alebo ste mali poskodenie najmensich krvnych ciev, zname ako tromboticka
mikroangiopatia/tromboticka trombocytopenicka purpura/hemolyticko-uremicky syndrom.
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi horucka, modriny pod kozou (ktoré sa mézu
prejavit’ ako cervené bodky), nevysvetliteI'na unava, zmétenost’, zozltnutie koze alebo oci,
zniZena tvorba mocu, strata zraku a zachvaty (pozri ¢ast’ 4). Ked’ sa takrolimus uziva spolu so
sirolimom alebo everolimom, riziko vzniku tychto priznakov sa moze zvysit.

Preventivne opatrenie tykajuce sa manipulécie:

Pocas pripravy sa musi zabranit’ priamemu kontaktu injekéného roztoku, prasku alebo granulatu
nachédzajucich sa v liekoch obsahujucich takrolimus s akoukol'vek ¢ast'ou vasho tela, ako napr.
pokozka alebo o¢i, a ich vdychnutiu. V pripade takéhoto kontaktu umyte pokozku a o¢i.

Iné lieky a Prograf

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, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Prograf sa nesmie pouzivat’ zarovei s cyklosporinom.

Ak potrebujete navstivit’ lekara iného, ako je vas Specialista v oblasti transplantoldgie, oznamte
mu, Ze uzivate takrolimus. Ak by ste mali uzivat’ iny liek, ktory by mohol zvyS$it’ alebo znizit’
hladiny takrolimu v krvi, méZe byt’ potrebna konzultacia vasho lekara so Specialistom v oblasti
transplantoldgie.

Koncentréacia Prografu v krvi moZze byt ovplyvnena inymi liekmi, ktoré uzivate a koncentracie inych
liekov v krvi mézu byt ovplyvnené uzivanim Prografu, ¢o si m6zZe vyZadovat’ prerusenie, zvysenie
alebo znizenie davky Prografu.

U niektorych pacientov doslo pri uzivani inych liekov k zvySeniu hladin takrolimu v krvi. To moze
spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky, ako napr. problémy s oblickami, problémy s nervovym systémom
a poruchy srdcového rytmu (pozri Cast’ 4).
Ucinok na hladiny lieku Prograf v krvi sa moze vyskytnit’ velmi skoro po zadati lie¢by inym liekom,
preto moze byt’ potrebné Casté a nepretrzité sledovanie hladin lieku Prograf v krvi v obdobi prvych par
dni od zacatia lieCby inym liekom a pravidelne kym liecba inym liekom pokracuje. Niektoré in¢ lieky
mozu spdsobit’ znizenie hladin takrolimu v krvi, ¢o moze zvysit riziko odmietnutia transplantované¢ho
organu. Oznamte svojmu lekarovi najma, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali lieky s lieCivami ako:
- antimykotické lieky a antibiotika, osobitne takzvané makrolidové antibiotik4 pouzivané

na liecbu infekcii napr. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/01157-Z1A

klotrimazol, isavukonazol, mikonazol, kaspofungin, telitromycin, erytromycin, klaritromycin,
josamycin, azitromycin, rifampicin, rifabutin, izoniazid a flukloxacilin,

- letermovir, pouzivany na prevenciu ochorenia spéosobeného CMV ('udskym
cytomegalovirusom),

- inhibitory HIV proteazy (napr. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), zosiliujtci liek kobicistat
a kombinované tablety alebo nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptdzy HIV (efavirenz,
etravirin, nevirapin), ktoré sa pouzivaji na liecbu HIV infekcie,

- inhibitory HCV proteazy (napr. telaprevir, boceprevir, kombinacia
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho, elbasvir/grazoprevir a
glecaprevir/pibrentasvir), ktoré¢ sa pouzivaji na lie¢bu infekcie virusom hepatitidy C,

- nilotinib a imatinib, idelalisib, ceritinib, krizotinib, apalutamid, enzalutamid alebo mitotan
(pouzivané na liecbu niektorych typov rakoviny),

- kyselina mykofenolov4, ktora sa pouziva na potlacenie imunitného systému, aby sa zabranilo
odmietnutiu transplantatu,

- lieky pouzivané na liecbu zalido¢ného vredu a navratu kyslého obsahu zaludka do pazeraka
(napr. omeprazol, lanzoprazol alebo cimetidin),

- antiemetika, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu nutkania na vracanie a vracania
(napr. metoklopramid),

- hydroxid hore¢nato-hlinity (antacidum), pouzivany na liecbu palenia zahy,

- hormonalnu lie¢bu s etinylestradiolom (napr. peroralne uzivané antikoncepéné tablety) alebo
lieky s danazolom,

- lieky na vysoky krvny tlak alebo problémy so srdcom ako nifedipin, nikardipin, diltiazem
a verapamil,

- antiarytmickeé lieky (amiodarén), pouzivané na kontrolovanie arytmie (nepravidelného tlkotu
srdca),

- lieky zname ako ,,statiny*, ktoré sa pouzivaju na liecbu zvyseného cholesterolu
a triacylglycerolov,

- karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital, ktoré sa pouzivaju pri liecbe epilepsie,

- metamizol pouzivany na lieCbu bolesti a horucky,

- kortikosteroidy prednizolon a metylprednizolon,

- nefazodon, ktory sa pouziva na lie¢bu depresie,

- rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) alebo vytazky
z rastliny Schisandra sphenanthera,

- kanabidiol (pouziva sa okrem iného na liecbu zachvatov).

Ak sa liecite na hepatitidu C, povedzte to svojmu lekarovi. Liecba liekmi na hepatitidu C moze
zmenit’ funkciu vaSej pecene a ovplyvnit’ hladiny takrolimu v krvi. Hladiny takrolimu v krvi m6zu
klesnut’ alebo sa zvysit’ v zavislosti od liekov predpisanych na liecbu hepatitidy C. Po zacati lieCby
hepatitidy C, vas lekar pravdepodobne bude musiet’ dokladne sledovat’ hladiny takrolimu v Krvi a
robit’ potrebné upravy davky Prografu.

Ak uzivate ibuprofén, amfotericin B, antibiotika (kotrimoxazol, vankomycin alebo aminoglykozidové
antibiotik4, ako napr. gentamycin), alebo antivirotika (lieky proti virusom, napr. aciklovir, ganciklovir,
cidofovir alebo foskarnet), povedzte to svojmu lekarovi. Tieto lieky m6zu zhorSit’ problémy

s oblickami alebo nervovym systémom, ak sa uzivaju spolu s Prografom.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate sirolimus alebo everolimus. Ked’ sa takrolimus uziva spolu so
sirolimom alebo everolimom, riziko vzniku trombotickej mikroangiopatie, trombotickej
trombocytopenickej purpury a hemolyticko-uremického syndromu sa méze zvysit’ (pozri Cast’ 4).

Vas lekar takisto potrebuje vediet, ¢i popri uzivani Prografu uzivate vyzivové doplnky obsahujice
draslik alebo draslik Setriace diuretika (lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku, napr. amilorid,
triamterén, alebo spironolakton) alebo antibiotika trimetoprim alebo kotrimoxazol, ktoré mézu zvysit
hladinu draslika v krvi, niektoré lieky proti bolesti (takzvané nesteroidné protizapalové lieky ako napr.
ibuprofén), antikoagulancia alebo lieky na vnutorné pouzitie na lieCbu cukrovky.
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Ak potrebujete byt zaockovany ktorymkol'vek druhom ockovacej latky, prosim, informujte svojho
lekara vopred.

Prograf a jedlo a napoje
Pokial’ pouzivate Prograf, nemali by ste jest’ grapefruit a pit’ grapefruitovy dzas.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vysledky tehotenstva u zien
lie¢enych takrolimom a Zien lie¢enych inymi imunosupresivami hodnotila jedna $tudia. Hoci v tejto
stadii nebol dostatok dokazov na vyvodenie zaverov, u pacientok s transplantaciou pecene a obliciek
lieCenych takrolimom bol hlaseny vy$si vyskyt potratov a u pacientok s transplantaciou oblic¢iek vyssi
vyskyt pretrvavajucej hypertenzie spojenej so stratou bielkovin mocom, ktora sa rozvija pocas
tehotenstva alebo v obdobi po porode (stav nazyvany preeklampsia). Nezistilo sa zvySené riziko
zavaznych vrodenych chyb spojenych s pouzivanim lieku Prograf.

Prograf prechadza do materského mlieka. Preto ak pouzivate Prograf, nemate dojcit’.

Prograf obsahuje hydrogenricinomakrogol a etanol
- Prograf obsahuje hydrogenricinomakrogol, ktory u malého poctu pacientov méze viest’
k zavaznej alergickej reakcii. Ak ste uz predtym mali tento problém, prosim, oznamte to vaSmu
lekarovi.
- Prograf obsahuje 81 obj. % etanolu (alkohol), t.j. 638 mg v jednej davke, ¢o je porovnatel'né so
16 ml piva, 7 ml vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. AKo pouzivat’ Prograf

Pociato¢nu davku, ktora ma zabranit’ odmietnutiu vasho transplantovaného organu, stanovi vas lekar
podl’a vasej telesnej hmotnosti. Pociato¢né intravenodzne (vnutrozilové) davky podané hned’
po transplantacii st zvycajne v rozpiti

0,01 - 0,10 mg na kg telesnej hmotnosti denne
v zavislosti od transplantovaného organu.

Prograf ma byt podany intraven6znou infiziou len po zriedeni. Prograf budete dostavat’ vo forme
nepretrzitej 24 hodinovej infuzie, nikdy nie vo forme kratkodobej injekcie.

Prograf méze spdsobit’ mierne podrazdenie, ked’ infzia nie je podana priamo do Zzily.
Liecba Prografom nema pokracovat’ dlhsie ako 7 dni. V4§ lekar vdm namiesto toho predpise Prograf
kapsuly.

Vasa davka zavisi od vasho celkového stavu a od toho, aké d’alSie imunosupresiva uzivate. Budu
nevyhnutné pravidelné krvné testy, aby sa uréila spravna davka a aby sa z ¢asu na ¢as upravila.

AK dostanete viac Prografu ako mate
Ak ste ndhodou dostali privel'a Prografu, vas lekar upravi nasledujucu davku.

AK prestanete uzivat’ Prograf
PreruSenie vaSej liecby Prografom mdze zvysit riziko odmietnutia vasho transplantovaného organu.
Neprerusujte vasu liecbu pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prograf oslabuje mechanizmy obranyschopnosti vasho tela, aby zabranil odmietnutiu vasho

transplantovaného organu. Nasledne sa vase telo nebude moct’ branit’ infekciam tak dobre ako

predtym. Preto mozete byt poc€as uzivania Prografu nachylnejsi na infekcie akymi st infekcie koze,

ust, zaludka a Criev, pI'ic a mocovej sustavy.

Niektor¢ infekcie mézu byt zavazné alebo smrtel'né a moézu zahtiat’ infekcie spdsobené baktériami,

virusmi, hubami, parazitmi alebo inymi infekciami.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky infekcie ako:

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

- strata paméti, problémy s myslenim, problémy s chodzou alebo strata zraku - m6zu byt’
spdsobené vel'mi zriedkavou zdvaznou infekciou mozgu, ktord moze byt smrtelna
(progresivna multifokalna leukoencefalopatia - PML).

Mozu sa objavit’ zavazné neziaduce ucinky, vratane tych, ktoré si vymenované niz§ie.
OkamzZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavia alebo mate podozrenie, Ze by sa u vas
mohli prejavit’ nasledujice zavazné neziaduce Gc¢inky:

Zéavazné Casté vedlajsie ucinky (vyskytuji sa u menej ako 1 pacienta z 10):
- perforacia traviaceho traktu: silné bolest’ brucha, ktora je alebo nie je sprevadzana inymi
priznakmi, ako su zimomriavky, horucka, pocit na vracanie alebo vracanie,
- nedostatocna funkcia vasho transplantovaného organu,
- rozmazané videnie.

Zavazné menej Casté vedlajSie ucinky (vyskytuji sa u menej ako 1 pacienta zo 100):

- trombotickd mikroangiopatia (poskodenie najmensich krvnych ciev) vratane hemolyticko-
uremického syndromu, stavu s nasledujucimi priznakmi: mocite malo alebo nemocite vobec
(akutne zlyhanie obliciek), extrémna tinava, zozltnutie koZe alebo o¢i (zltacka) a nadmerny
vznik krvnych podliatin alebo krvacanie a prejavy infekcie.

Zavazné zriedkavé vedlajSie udinky (vyskytuja sa u menej ako 1 pacienta z 1 000):

- tromboticka trombocytopenicka purpura, je to stav zahfiiajiici poskodenie najmensich
krvnych ciev, charakterizovany horuc¢kou a krvnymi podliatinami pod koZou, ktoré mozu
vyzerat’ ako Cervené bodky velkosti Spendlikovej hlavicky s alebo bez nevysvetliteI'nej
extrémnej Unavy, zmatenosti, zoZltnutia koze alebo oci (zltacka), s priznakmi akutneho
zlyhania oblic¢iek (mocite malo alebo nemocite vobec), strata zraku a zachvaty,

- toxick4 epidermalna nekrolyza: erdzie a pluzgiere na kozi alebo slizniciach, cervena
opuchnuta koza, ktora sa na velkych plochach méze odlupovat’ z tela,

- slepota.

Zavazné vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky (vyskytuja sa u menej ako 1 pacienta z 10 000):

- Stevensov-Johnsonov syndrom: nevysvetliteI'na rozsiahla bolest’ koze, opuch tvare, zavazné
ochorenie s pluzgiermi na koZi, v tistach, na o¢iach a pohlavnych organoch, Zihl'avka, opuch
jazyka, Siriaca sa Cervena alebo fialova kozna vyrazka, olupovanie koze,

- Torsades de pointes: zmena srdcovej frekvencie, ktora moze ale nemusi byt’ sprevadzana
priznakmi ako st bolest’ na hrudniku (angina), mdloba, zavrat alebo pocit na vracanie,
palpitacie (pocit busenia srdca) a tazkosti s dychanim.

Zavazné vedlajSie uinky — frekvencia neznama (z dostupnych udajov):
- oportunne infekcie (bakterialne, mykotické, virusové a protozoalne): dlhsie trvajuca hnacka,
horucka, bolest’ v hrdle,
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nasledne po lie¢be boli ako vysledok potlacenia imunity hlasené nezhubné a zhubné nadory
vratane malignej rakoviny koZe a zriedkavého typu rakoviny, ktora méze zahimat’ kozné 1ézie
zname ako Kaposiho sarkdm. Priznaky zahtiaju kozné zmeny, ako st novovzniknuté alebo
meniace sa sfarbenie, 1ézie alebo hrcky,

boli hlasené pripady Cistej aplazie cervenych krviniek (vel'mi zavazné zniZenie poctu
¢ervenych krviniek v Krvi), hemolytickej anémie (znizené mnozstvo ¢ervenych krviniek v Krvi
spdsobené ich nadmernym rozpadom sprevadzané tinavou) a febrilnej neutropénie (znizenie
typu bielych krviniek, ktoré bojujt s infekciou, sprevadzana horackou). Nie je presne zname,
ako Casto sa tieto neziaduce u€inky vyskytuju. Nemusite mat’ nijaké priznaky alebo

Vv zavislosti od zdvaznosti stavu, mdze sa u vas vyskytnut’: inava, apatia, nadmerna bledost’
koze (sinavost), dychavi¢nost’, zavrate, bolest” hlavy, bolest’ na hrudniku a chladné ruky

a nohy,

pripady agranulocytdzy (zavazne znizeny pocet bielych krviniek v krvi sprevadzany vyskytom
vredov V ustach, horackou a infekciou (infekciami)). Nemusite mat’ ziadne priznaky alebo
mozete nahle pocitit’ horucku, zimnicu a bolesti v hrdle,

alergické a anafylaktické reakcie s nasledujucimi priznakmi: nahle vznikajuca svrbiaca
vyrazka (zihlavka), opuch rik, néh, ¢lenkov, tvare, pier, Gst alebo hrdla (co moze zapri€init’
problémy s prehitanim alebo dychanim) a méZete mat’ pocit na odpadnutie,

syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES): bolest’ hlavy, zmétenost’, zmeny
nalady, zachvaty a poruchy zraku. Mohlo by ist’ o prejavy poruchy s nazvom syndrom
reverzibilnej posteridornej encefalopatie, ktora bola hlasena u niektorych pacientov lie¢enych
takrolimom,

neuropatia zrakového nervu (poruchy zrakového nervu): problémy s videnim ako je
rozmazané videnie, zmeny vnimania farieb, problém rozpoznat’ detaily alebo obmedzenie
vasho zorného pola.

Po pouziti Prografu sa mézu tiez vyskytnut nasledujuce neziaduce u¢inky a mohli by byt’ zdvazné:

Vel'mi Casté vedl'ajSie uéinky (vyskytuja sa u viac ako 1 pacienta z 10):

zvysena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySena hladina draslika v Krvi,
tazkosti so spankom,

triaSka, bolesti hlavy,

zvyseny krvny tlak,

vysledky testov pecenovych funkcii mimo normy,

hnacka, pocit na vracanie,

problémy s oblickami.

Casté vedlajsie Gi¢inky (vyskytuji sa u menej ako 1 pacienta z 10):

znizenie poctu krvnych buniek (krvnych dosti¢iek, ¢ervenych alebo bielych krviniek), zvySenie
poctu bielych krviniek, zmeny poctu Cervenych krviniek (zistené z vySetreni krvi),

zniZenie hladin horcika, fosfatu, draslika, vapnika alebo sodika v krvi, zadrziavanie tekutin,
zvysenie hladiny kyseliny mocovej alebo tukov v krvi, znizena chut’ do jedla, zvysena kyslost’
krvi, iné¢ zmeny soli v Krvi,

prejavy uzkosti, zmédtenost’ a dezorientacia, depresie, zmeny nalady, no¢né mory, halucinacie,
duSevné poruchy,

zachvaty, poruchy vedomia, pocit tfpnutia a necitlivosti (niekedy bolestivy) v rukach

a chodidlach, zavraty, porucha schopnosti pisat’, poruchy nervového systému,

zvysena citlivost’ na svetlo, poruchy oka,

zvonenie Vv usiach,

znizeny prietok krvi v srdcovych cievach, zrychleny tep,

krvacanie, Ciastocné alebo celkové upchanie ciev, znizeny krvny tlak,

dychavi¢nost’, zmeny pl'ucneho tkaniva, hromadenie tekutiny okolo pI'ic, zapal hltana, kaser’,
priznaky podobné chripke,
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- zapaly alebo vredy sposobujuce bolest’ brucha alebo hnacku, krvacanie do zaludka, zapaly alebo
vredy Vv tstach, hromadenie tekutiny v bruchu, vracanie, bolesti brucha, traviace t'azkosti,
zépcha, plynatost’, nadavanie, riedka stolica, zalido¢né problémy,

- zmeny Vv pecenovych enzymoch a funkciach pecene, zozltnutie koze v désledku problémov
S peceniou, poskodenie tkaniva pecene a zapal pecene,

- svrbenie, vyrazka, vypadavanie vlasov, akné, zvySené potenie,

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

- nedostatoCna ¢innost’ obliciek, zniZzena tvorba mocu, narusené alebo bolestivé mocenie,

- celkova slabost’, horucka, hromadenie tekutiny v tele, bolest’ a nevol'nost, zvySenie enzymu
alkalickej fosfatazy vo vasSej krvi, priberanie, naruSeny pocit vnimania teploty.

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (vyskytuji sa u menej ako 1 pacienta zo 100):

- zmeny V zrazani krvi, znizenie poctu vSetkych typov krviniek,

- dehydratacia,

- znizena hladina bielkovin alebo cukru v krvi, zvySena hladina fosfatov v krvi,

- kéma, krvacanie do mozgu, mozgova prihoda, ochrnutie, poruchy mozgu, odchylky v reci
a vo vyslovnosti, problémy s pamétou,

- ocny zakal,

- ¢iasto¢na strata sluchu,

- nepravidelny tep, zastavenie srdca, znizend vykonnost’ vasho srdca, poruchy srdcového svalu,
zvacsenie srdcového svalu, silnejsi tep srdca, netypické EKG, neobvykly pulz a pocet uderov
srdca,

- krvna zrazenina v Zilach koncatin, Sok,

- tazkosti s dychanim, poruchy dychacieho traktu, astma,

- upchanie ¢reva, zvy$ena hladina enzymu amylazy v krvi, spatny prechod obsahu zaltidka
do hrdla, oneskorené vyprazdiovanie zaludka,

- zépal koze, pocit palenia pri opal’ovani,

- poruchy kibov,

- neschopnost’ vymocit’ sa, bolestiva menstrudcia a neobvyklé menstruacné krvacanie,

- zlyhanie niektorych organov, choroba podobna chripke, zvysena citlivost’ na teplo a chlad, pocit
tlaku na vasej hrudi, nervozita alebo neobvykly pocit, zvy$ena hladina enzymu
laktatdehydrogenazy vo vasej krvi, ibytok hmotnosti.

Zriedkavé vedl’ajsie i¢inky (vyskytujl sa u menej ako 1 pacienta z 1 000):
- malé krvacania na vasej pokozke z dévodu krvnych zrazenin,

- zvySena stuhnutost’ svalov,

- hluchota,

- hromadenie tekutiny okolo srdca,

- nahle stazené dychanie,

- vytvaranie cyst v pankrease,

- problémy s prietokom Kkrvi v peceni,

- zvySené ochlpenie,

- sméd, pady, pocit stiahnutia hrudnika, znizena pohyblivost’, vred.

Vel'mi zriedkavé vedl'ajSie Gcinky (vyskytujii sa u menej ako 1 pacienta z 10 000):
- svalova slabost’,

- vysledok snimkovania srdca mimo normy,

- zlyhanie pecene, ziZenie zl¢ovodu,

- bolestivé mocenie s pritomnost'ou krvi v moci,

- zvySenie objemu tukového tkaniva.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. AKko uchovavat’ Prograf

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Prograf obsahuje

- Liecivo je takrolimus. 1 ml infazneho koncentratu obsahuje 5 mg takrolimu.
- Dalsie zlozky su hydrogenricinomakrogol a bezvody etanol.

AKko vyzera Prograf a obsah balenia

Koncentrat je bezfarebna ¢ira tekutina, ktora sa dodava v ampulkach z ¢ireho skla. Kazd4a ampulka
obsahuje 1 ml infizneho koncentratu, ktory sa musi pred pouZzitim zriedit’.
Balenie obsahuje 10 ampuliek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Astellas Pharma s.r.o.
Rohanské nabiezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin
Ceska republika

Vyrobca:
Astellas Ireland Co. Ltd.

Killorglin
County Kerry, V93FC86
frsko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Europskej unie pod nasledujucimi nazvami:

Prograf:

Rakusko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Nemecko, Grécko, Spanielsko, Finsko, Franctzsko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Taliansko, Malta, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Svédsko.

Prograft:
Belgicko, Luxembursko, Holandsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujtce informacie su urcené len pre lekéra alebo zdravotnicky personal:

Infazny koncentrat Prograf 5 mg/ml sa nesmie podavat’ nezriedeny.

Inflizny koncentrat Prograf 5 mg/ml sa ma riedit’ v 5 % roztoku (v/0) glukézy alebo vo fyziologickom
roztoku v polyetylénovych, polypropylénovych alebo sklenenych obaloch, ale nie v PVC obaloch.

Maju sa pouzit’ len priehl'adné a bezfarebné roztoky.

Koncentracia takrolimu po nariedeni ma byt v rozpéti 0,004 — 0,100 mg/ml. Celkovy objem infuzie
pocas 24 hodin ma byt v rozpéti 20 — 500 ml.

Zriedeny roztok sa nema podavat’ bolusovo.
Roztok na infiziu sa ma pouzit’ do 24 hodin.

Nepouzity infuzny koncentrat v otvorenej ampulke alebo nepouzity rekonstituovany roztok sa maju
okamzite zlikvidovat’, aby sa predislo kontaminacii.



