Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Prograf 5 mg/ml infuusiokons entraatti, liuosta varten

takrolimuusi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia,kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle . Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Prograf on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Prografia
Miten Prografia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prografin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Mité Prograf on ja mihin siti kiyte tiin

Prograf kuuluu immunosuppressiivisten ladkkeiden ryhmééan. Elinsiirron (esim. maksa, munuainen,
estimidn titd immuunivastetta, jotta elimistd hyviksyisi siirretyn elimen.

Prografia kidytetddn usein yhdessd muiden immunosuppressiivisten lddkkeiden kanssa.

Sinulle voidaan madriti Prografia myds maksan-, munuaisen-, tai syddmensiirteen tai muun
elinsiirteen hyljinndn hoitoon silloin, kun aiemmin saamallasi hoidolla eiole pystytty hallitsemaan
immuunivastetta siirtoleikkauksen jilkeen.

Takrolimuusia, jota Prografsisiltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Prografia

Ali kiyti Prografia

- jos olet allerginen (yliherkkd) takrolimuusille tai makrolideihin kuuluville antibiooteille (esim.
erytromysiini, klaritromysiini, josamysiini).

- jos olet allerginen (yliherkkd) tdmin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) —
erityisesti hydratulle polyoksietyloidulle risiinidljylle tai rakenteeltaan samankaltaisille yhdisteille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Prografia.

- Prografin kdiyton aikana ld4kéri saattaa maarita otettavaksierilaisia kokeita (veri- ja virtsakoe;
syddmen toimintaa ja ndkod mittaavat testit sekd neurologiset testit). Tadma on asiaankuuluvaa ja
auttaa ladkarida maarittiméén oikean Prograf-annoksen.

- Rohdosvalmisteiden, kuten mékikuisman (Hypericum perforatum) taimuiden rohdosten kayttoa
tulee vilttaa, silli nima saattavat vaikuttaa Prograf-valmisteen tehoon tai annostukseen. Jos olet
epdvarma, tarkista asia lidkériltdsi ennen minkdén rohdosvalmisteen kayttoa.

- Jossinulla on maksan toimintahdirié taion ollut sairaus, joka on saattanut vaikuttaa maksan
toimintaan, kerro tistd lddkarillesi, silld tilld saattaa olla vaikutusta Prograf-valmisteen
annostukseen.



- Jossinulla on kovaa vatsakipua, johon saattaa littyd muita oireita, kuten vilunvaristyksia,
kuumetta, pahoinvointia tai oksentelua.

- Jossinulla on yli vuorokauden kestidvia ripulia, kerro tistd lddkérillesi, silli Prograf-annoksen
muuttaminen saattaa tlloin olla tarpeen.

- Jos sinulla on muutoksia syddmen sédhkdisessd aktiviteetissa (tdtd kutsutaan QT-ajan
pidentymiseksi).

- KéyttdessdsiPrografia sinun tulee valttda altistumista auringonvalolle ja UV -siteilylle kdyttdmalla
asianmukaista vaatetusta ja aurinkovoidetta. Tama4 siitd syysté, ettd immunosuppressiiviseen
hoitoon lLittyy pahanlaatuisten thomuutosten vaara.

- Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro tistd lddkérillesi etukdteen. Ladkarisi antaa tdstd tarkemmat
ohjeet.

- Prografia saaneilla potilailla on todettu lisdéntynyt riski saada lymfoproliferatiivisia hdirioitd (ks.
kohta 4). Kysy ladkariltd neuvoa niistd hairidista.

- Jossinulla on taion ollut pienten verisuonten vaurioita, joita kutsutaan tromboottiseksi
mikroangiopatiaksi / tromboottiseksi trombosytopeeniseksi purppuraksi / hemolyyttis-ureemiseksi
oireyhtyméksi. Kerro ladkérille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta, mustelmia ihon alla (jotka voivat
ndkyé punaisina pisteind), selittdmatontd visymystd, sekavuutta, thon tai simien keltaisuutta,
virtsanerityksen vahenemisti, ndon heikkenemistéd ja kouristuksia (ks. kohta 4). Kun takrolimuusia
otetaan yhdessé sirolimuusin tai everolimuusin kanssa, ndiden oireiden kehittymisen riski voi
kasvaa.

Kasittelyd koskevat varotoimet:

Valmistelun aikana tulee vilttda takrolimuusi-injektionesteiden, kuiva-aineen tai rakeiden
hengittdmistd tai pddsyé suoraan kosketukseen minkdan kehon osan (esim. ihon tai silmien) kanssa.
Jos ndin kuitenkin kdy, iho ja silmét tulee huuhdella.

Muut liéike valmis teet ja Prograf
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd ja rohdosvalmisteita, joita 1ddkéri ei ole médrinnyt.

Prograf-valmistetta ei pidd kdyttdé siklosporiinin kanssa.

Jos sinun tarvitsee kiyda muun kuin elinsiirtoihin erikoistuneen laikérin vastaanotolla, kerro
ladkairille, etti saat takrolimuusihoitoa. Ladkérin on e hki otettava yhte ytta elinsiirtoihin
erikoistuneeseen lddkiriin, jos tarvitset jotakin tois ta lidike tti, joka saattaa suure ntaa tai
pienentii veresi takrolimuusipitoisuutta.

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Prografin pitoisuuteen veressé tai Prograf saattaa vaikuttaa muiden
ladkkeiden pitoisuuksiin, minkd vuoksi Prografin kdyton keskeyttiminen tai annoksen suurentaminen
tai pienentdminen saattaa olla tarpeen.

Joidenkin potilaiden veren takrolimuusipitoisuudet ovat suurentuneet muiden lidkkeiden kdyton
aikana. Se voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten munuaisongelmia, hermoston ongelmia ja
syddmen rytmihdirioitd (ks. kohta 4).

Vaikutus veren Prograf-pitoisuuksiin voi olla havaittavissa hyvin pian toisen lidkkeen kdyton

aloittamisen jilkeen, joten veren Prograf-pitoisuuden tihed ja jatkuva seuranta voi olla tarpeen toisen

ladkkeen kéyton aloittamista seuraavien pédivien aikana ja myos toisen lddkkeen kédyton jatkuessa.

Jotkin toiset lddkkeet voivat pienentdd veren takrolimuusipitoisuuksia, ja timéd voi suurentaa siirteen

hyljinndn riskid. On erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt:

- sienilddkkeitd ja antibiootteja, erityisesti ns. makrolidiantibiootteja, joita kdytetdin infektioiden
hoitoon esim. ketokonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli, klotrimatsoli,
isavukonatsoli, mikonatsoli, kaspofungiini, telitromysiini, erytromysiini, klaritromysiini,
josamysiini, atsitromysiini, rifampisiini, rifabutiini, isoniatsidi ja flukloksasilliini

- letermoviirid, jota kdytetdén sytomegaloviruksen aiheuttaman sairauden ehkiisyyn

- HIV-proteaasin estdjid (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri), tehostelddke kobisistaattia ja
yhdistelmatabletteja, joita kdytetddn HIV-infektion hoitoon, eli ei-nukleosidirakenteisia
kddnteiskopiojaentsyymin estijid (efavirentsi, etraviriini, nevirapiini)



- HCV-proteaasin estijid (esim. telapreviiri, bosepreviiri, ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-
yhdistelma joko dasabuviirin kanssa tai ilman, elbasviiri/gratsopreviiri ja
glekapreviiri/pibrentasviiri), joita kdytetddn hepatiitti C -virusinfektion hoitoon

- nilotinibid ja imatinibid, idelalisibia, seritinibid, kritsotinibia, apalutamidia, entsalutamidia tai
mitotaania, joita kdytetéén tiettyjen syOpien hoitoon

- mykofenolihappoa, jota kdytetdéin immuunijjdrjestelmidn heikentdmiseen ja sitd kautta siirteen
hylkimisen estoon

- mahahaavan ja happorefluksin hoitoon kiytettdvit lidkkeet (esim. omepratsoli, lansopratsoli tai
simetidiini)

- antiemeettejd, joita kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon (esim. metoklopramidi)

- magnesiumalumiinihydroksidi (antasidi), nirdstyksen hoitoon

- etinyyliestradiolia siséltdvid hormonivalmisteita (esim. suun kautta otettavat ehkéisypillerit) tai
danatsolia

- korkean verenpaineen tai sydéntautien hoitoon kéytettivid ladkkeitd kuten nifedipiinia,
nikardipiinia, diltiatseemia ja verapamiilia

- sydidmen epdsddnnollisen rytmin séételyyn kdytettdvid rytmihdirioladkkeitd (amiodaroni)

- statiineiksi” kutsuttuja lidkkeitd, joita kdytetdén kohonneiden kolesteroli- ja triglyseridiarvojen
hoitoon

- karbamatsepiinia, fenytoiinia tai fenobarbitaalia (epilepsialddkkeitd)

- metamitsolia, jota kdytetdén kivun ja kuumeen hoitoon

- prednisolonia ja metyyliprednisolonia, jotka ovat kortikosteroideja

- nefatsodonia (masennusladkettd)

- makikuismaa (Hypericum perforatum) taiSchisandra sphenanthera -uutetta sisaltavia
rohdosvalmisteita

- kannabidioli (kdyttdaiheena muun muassa kohtausten hoito).

Kerro laédkdrille, jos saat hoitoa hepatiitti C -infektioon. Hepatiitti C -lddkehoidot saattavat muuttaa
maksan toimintaa ja vaikuttaa veren takrolimuusipitoisuuksiin. Veren takrolimuusipitoisuudet voivat
pienentyd tai suurentua riippuen siitd, mitd lddkkeitd hepatiitti C -infektion hoitoon on maaratty.
Ladkarin voi olla tarpeen seurata veresi takrolimuusipitoisuuksia tiiviisti, ja Prograf-annosta voidaan
joutua muuttamaan hepatiitti C -hoidon aloittamisen jilkeen.

Kerro laédkdérille, jos kéytit tai sinun pitdisi kdyttda ibuprofeenia, amfoterisini B:td, antibiootteja
(kotrimoksatsolia, vankomysiinid tai aminoglykosidiantibiootteja, kuten gentamysiinid) tai
viruslddkkeitd (esim. asikloviiria, gansikloviiria, sidofoviiria tai foskarneettia). Ne voivat pahentaa
munuais- tai keskushermosto-oireita, jos niitd otetaan samanaikaisesti Prografin kanssa.

Kerro lddkarille, jos kéytét sirolimuusia tai everolimuusia. Kun takrolimuusia otetaan yhdessa
sirolimuusin tai everolimuusin kanssa, tromboottisen mikroangiopatian, tromboottisen
trombosytopeenisen purppuran ja hemolyyttis-ureemisen oireyhtymdn kehittymisen riski voi kasvaa
(ks. kohta 4).

Ladkérin tulee my0s tietdd, jos kaytat kaliumlisid taikaliumia sddstivid nesteenpoistoliddkkeitd (esim.
amiloridi, triamtereeni ja spironolaktoni) tai antibiootteja, jotka siséltdvét trimetopriimia tai
kotrimoksatsolia, jotka voivat nostaa kaliumin pitoisuutta veressa, tiettyja kipulddkkeitd (ns.
steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet, NSAID, esim. ibuprofeeni), antikoagulantteja tai
suun kautta otettavia diabetesldékkeitd Prografin kéyton aikana.

Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro siitd lddkarille etukdteen.

Prograf ruuan ja juoman kanssa
Prograf-valmisteen kdyton aikana tulee vilttda greippihedelmin ja greippimehun nauttimista.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Erddssa tutkimuksessa arvioitiin
raskauden lopputuloksia takrolimuusihoitoa saaneilla ja muita immunosuppressiivisid lddkkeitd



saaneilla naisilla. Tastd tutkimuksesta saatu ndyttd ei riittdnyt johtopadtosten tekemiseen, mutta
takrolimuusihoitoa saaneilla maksan- ja munuaisensiirtopotilailla esiintyi enemmén keskenmenoja.
Munuaisensiirtopotilailla esiintyi myos enemmén raskauden aikana tai synnytyksen jilkeen
kehittynyttd pitkdaikaisesti kohonnutta verenpainetta, johon littyi proteiinin erittymistd virtsaan (tila,
jota kutsutaan pre-eklampsiaksi eli raskausmyrkytykseksi). Prograf-valmisteen kdyton yhteydessa ei
havaittu merkittdvien synnynndisten poikkeavuuksien riskin suurenemista.

Prograf erittyy didinmaitoon. Témén vuoksi Prograf-hoidon aikana ei saa imettda.

Prograf siséltii hydrattua polyoksietyloitua risiinioljyéi ja etanolia

- Prografsisdltdd hydrattua polyoksietyloitua risiini6ljyéd, joka saattaa joillekin potilaille aiheuttaa
vakavan allergisen reaktion. Jos olet aiemmin saanut tillaisen reaktion, kerro tistd lddkérillesi.

- Prografsisdltdd 81 tilavuus-%:n etanolia (alkoholia), enintdédn 638 mg annoksessa, joka vastaa 16
mln olutannosta tai 7 mln viiniannosta. Téssd lddkevalmisteen sisdltdma pieni maara alkoholia ei
aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Prografia kéyte tisin

Ladkari maarittdd hyljinndn ehkdisyyn tarkoitetun aloitusannoksen painosi perusteella. Heti elinsiirron
jalkeen laskimonsisdisesti annettava aloitusannos on siirteestd riippuen yleensi

0,01-0,10 mg/painokilo/vrk.

Prograf-valmistetta tulee antaa laskimonsiséisend infuusiona ainoastaan laimentamisen jilkeen.
Valmiste annetaan jatkuvana 24 tunnin infuusiona; sitd ei koskaan anneta nopeana injektiona.

Prograf saattaa aiheuttaa lievaa drsytystd, jos sitd ei infusoida suoraan suoneen.
Prograf-hoitoa ei pidé jatkaa yli 7 pdivin ajan. Tadmén jilkeen ladkari miarda kaytettdviksi Prograf-
kapseleita.

Annos riippuu yleistilastasi ja muusta immunosuppressiivisesta ladkityksestd. Sdanndlliset ladkarin
midrdamit verikokeet ovat valttdmattomid oikean annoksen méarittimiseksi ja annostuksen
muuttamiseksi.

Jos otat enemmiin Prografia kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut likaa Prograf-valmistetta, lidkarisi muuttaa seuraavaa annostasi.

Jos lopetat Prografin oton )
Prograf-hoidon lopettaminen saattaa lisdtd siirteen hyljinndn vaaraa. Ali lopeta hoitoa, ellei ld4kéri ole
ndin maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Prograf-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Prograf heikentdd elimiston omia puolustusmekanismeja hylkimisreaktion estdmiseksi. Ndin ollen
elimistosi ei ole yhtd vastustuskykyinen infektioita vastaan kuin tavallisesti. Tastd syysti saatat
Prograf-hoidon aikana olla tavallista alttiimpi infektioille, esim. iho-, suu-, vatsa- ja suolisto-, keuhko-
sekd virtsatieinfektiot. Jotkut infektiot voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia, ja nihin voi Littya
bakteerien, virusten, sienten, loisten atheuttamia infektioita tai muita infektioita.

Kerro heti ldédkérille, jos saat infektion oireita, kuten:

- kuumetta, yskéa, kurkkukipua, heikkouden tunnetta tai yleistd huonovointisuutta



- muistinmenetystd, ajatteluvaikeuksia, kdvelyvaikeuksia tai nidnmenetystd - ndimé voivat johtua
hyvin harvinaisesta, vakavasta aivoinfektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (eteneva
multifokaalinen leukoenkefalopatia tai PML).

Vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien alla luetellut, saattaa ilmeté.

Kerro vilittomas ti Lidikirille, jos sinulla on tai epiilet, ettii sinulla s aattaa olla jokin seuraavista
vakavis ta haittavaikutuksista:

Vakavat yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):
—  Maha-suolikanavan puhkeaminen: voimakas vatsakipu, johon saattaa liittyd muita oireita kuten
vilunvaristyksid, kuumetta, pahoinvointia ja oksentelua.
—  Siirrdnniisen toimintahairiot.
—  N&on haméartyminen.

Vakavat melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld 100:sta):
—  Tromboottinen mikroangiopatia (pienten verisuonten vaurioituminen), mukaan lukien
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymi: tila, johon liittyy seuraavia oireita: virtsanerityksen puute
tai vahdisyys (akuutti munuaisten vajaatoiminta), kova vdsymys, ihon ja silmien keltaisuus ja
epdtavalliset mustelmat tai verenvuodot ja tulehdukseen viittaavat merkit.

Vakavat harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkilsllda 1 000:sta):

—  Tromboottinen trombosytopeeninen purppura: tila, jossa pienet verisuonet ovat vaurioituneet ja
jolle ovat tunnusomaisia kuume ja ihonalaiset mustelmat, jotka voivat ilmaantua pienind,
punaisina, nuppineulanpdin kokoisina pisteind, ja johon voi littyd selittimétontd voimakasta
vasymysti, sekavuutta, ihon tai silmien keltaisuutta ja johon littyy akuutin munuaisten
vajaatoiminnan oireita (virtsanerityksen puute tai vihdisyys) sekd ndion menetysti ja kohtauksia.

—  Toksinen epidermaalinen nekrolyysi: ihon tai limakalvojen eroosio ja rakkulointi, punainen
turvonnut iho saattaa irrota laajalti kehosta.

—  Sokeus.

Vakavat hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintdin yhdelld henkilolli 10 000:sta):
—  Stevens-Johnsonin oireyhtymi: selittiméton laaja-alainen ihokipu, kasvojen turpoaminen,
vakava ihon, suun, silmien ja sukuelinten rakkuloituminen, nokkosihottuma, kielen
turpoaminen, punainen tai purppuranpunainen ihottuma, joka levidd; ihon kuoriutuminen
—  Kaéantyvien kdrkien takykardia (torsades de pointes): syddmen lyontitiheyden muutokset, joihin
saattaa liittyd mm. rintakipua (angina), pyortymistd, huimausta tai pahoinvointia,
sydamentykytystd (sykkeen tuntuminen) ja hengitysvaikeuksia.

Vakavat haittavaikutukset, joiden vleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):
—  Opportunisti-infektiot (bakteerien, sienten, virusten ja alkueldinten aiheuttamat): pitkittynyt
ripuli, kuume ja kurkkukipu.
—  Hyvén- ja pahanlaatuisia kasvaimia on havaittu immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla.
—  Puhdasta punasoluaplasiaa (veren punasolujen méiirin voimakasta vihenemisté) seka
hemolyyttisti anemiaa (epdnormaalista hajoamisesta johtuvaa punasolujen maérdn vihenemista,
johon littyy vasymysté) sekd kuumeista neutropeniaa (tulehduksia torjuvien valkosolujen
médrin vihenemistd ja sithen hLittyvdd kuumetta) on ilmoitettu. Ei tiedetd tarkkaan, kuinka usein
néiti haittavaikutuksia esiintyy. Saatatolla tidysin oireeton tai tilasi vakavuudesta riippuen
sinulla voi olla visymysti, apatiaa, ihon epdtavallista kalpeutta, hengéstymistd, heitehuimausta,
padnsarkya, rintakipua ja késien ja jalkojen kylmyytta.
—  Agranulosytoosia (veren valkosolujen méérin voimakas viheneminen, johon littyy suun
haavaumat, kuume ja infektio(t)). Saatatolla tdysin oireeton tai sinulle saattaa nousta ékillisesti
kuume tai saatat tuntea vilunvéristyksid tai kurkkukipua.




Allergiset ja anafylaktiset reaktiot, joihin littyy seuraavia oireita: #killinen kutiava ihottuma
(nokkosihottuma), késien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun ja kurkun turpoaminen
(joka saattaa vaikeuttaa nielemistd tai hengittdmistd), pyOrtymisen tunne.

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymad (PRES): pddnsarky, sekavuus, mielialan
muutokset, kouristuskohtaukset ja ndkohdiriot. Nama oireet voivat viitata posterioriseen
reversiibelin enkefalopatiaoireyhtyméén, jota on raportoitu joillakin takrolimuusihoitoa
saaneilla potilailla.

Optikusneuropatia (ndkéhermon poikkeavuus): ndkoon Littyvid ongelmia, kuten nddn
himartymistéd, varinddn muutoksia, vaikeuksia ndhdi tarkasti tai jos nikokenttési kapenee.

Alla olevia haittavaikutuksia saattaa myds esiintyd Prograf-hoidon aloituksen jilkeen, ja ne voivat olla
vakavia:

Hyvin vleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté):

kohonnut verensokeri, diabetes mellitus, kohonnut veren kaliumpitoisuus
univaikeudet

vapina, padnsirky

kohonnut verenpaine

poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

ripuli, pahoinvointi

munuaisvaivat

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):

veriarvojen (verihiutaleet, punasolut tai valkosolut) pieneneminen, valkosoluarvon kohoaminen,
punasoluarvon muutokset (todettu verikokeiden perusteella)

veren magnesium-, fosfaatti-, kalium-, kalsium- ja natriumarvojen pieneneminen,
nestekuormitus, veren virtsahappo- tai rasva-arvojen kohoaminen, ruokahalun heikkeneminen,
veren happamuuden lisddntyminen, muut veren suolamuutokset

ahdistusoireet, sekavuus ja ajan ja paikan tajun himértyminen, masentuneisuus, mielialan
muutokset, painajaiset, aistiharhat, psyyken héiriot

kohtaukset, tajunnan tason hdiriot, kisien ja jalkojen (joskus kivulias) kihelmointi tai
tunnottomuus, heitehuimaus, kirjoituskyvyn hairiét, hermoston hairiot

valoherkkyyden voimistuminen, siméoireet

korvien soiminen

vahentynyt verenvirtaus sydanverisuonissa, nopeutunut syke

verenvuoto, verisuonten osittainen tai tdydellinen tukkeuma, verenpaineen aleneminen
hengistyminen, keuhkokudoksen muutokset, nesteen kertymmen keuhkojen ympérille,
nielutulehdus, yskd, influenssan kaltaiset oireet

vatsakipua ja ripulia aiheuttavat tulehdukset ja haavaumat, mahalaukun verenvuoto, suutulehdus
ja -haavaumat, nesteen kertyminen vatsaan, oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushiiriot,
ummetus, imavaivat, turvotus, 10ysét ulosteet, vatsavaivat

héiriét maksaentsyymeissé ja niiden toiminnassa, maksahéiridistd johtuva ihon keltaisuus,
maksan kudosvauriot ja maksatulehdus

kutina, ihottuma, hiustenldhtd, akne, hikoilu

nivel-, raaja-, selkd- ja jalkaterdkipu, lihasspasmit

munuaisten vajaatoiminta, vdhévirtsaisuus, heikentynyt tai kivulias virtsaaminen

yleinen heikkous, kuume, nesteen kertyminen elimistddn, kipu ja epdmukava olo, alkalisen
fosfataasin (entsyymi AFOS) pitoisuuden nousu veresséd, painonnousu, ruumiinlimmaon
aistimisen hairid

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):

veren hyytymisarvojen muutokset, kaikkien verisolujen méaérin lasku

kuivuminen

veren valkuaisainepitoisuuden tai verensokerin pieneneminen, veren fosfaattipitoisuuden
suureneminen



—  syva tajuttomuus (kooma), aivoverenvuoto, aivohalvaus, halvaus, aivotoiminnan héiriét, puheen
ja kielen hairiét, muistihdiriot

—  linssien samentuma

—  kuulon heikentyminen

—  syddmen rytmihdiriét, syddnpysidhdys, sydinvika, sydinlihassairaus, sydénlihaksen
suurentuneisuus, voimistunut syke, muutokset syddnsdhkokédyréssa ja syketiheydessé

—  veritulppa raajan verisuonessa, sokki

—  hengitysvaikeudet, hengityselinten sairaudet, astma

—  suolitukos, veren amylaasiarvojen kohoaminen, mahan sisdllon nousu ruokatorveen (refluksi),
hidastunut vatsan tyhjeneminen

—  dermatiitti, polttava tunne iholla auringonvalossa

—  nivelvaivat

—  virtsanerityksen puute, kivuliaat kuukautiset ja kuukautishdiri6t

—  monielinhdirid, flunssan kaltaiset oireet, kuuman- ja kylmidnherkkyyden voimistuminen, painon
tunne rinnassa, hermostuneisuus tai epatavallinen olo, veren laktaattidehydrogenaasiarvon
kohoaminen, painon lasku

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn vhdelld henkilolld 1 000:sta):
—  verihyytymien aiheuttamat pienet verenvuodot ihossa
— lihasjdnnityksen lisdéntyminen
—  kuurous
— nesteen kertyminen sydimen ympérille
—  akuutti hengéstyminen
—  kystanmuodostus haimassa
—  maksan verenkiertohairid
—  lisédéntynyt ihokarvoitus
—  jano, kaatuminen, kiristivd tunne rinnassa, vihentynyt liikkuvuus, haavaumat

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yvhdelld henkilolld 10 000:sta):
—  lihasheikkous

—  ekokardiografiamuutokset

—  maksan vajaatoiminta, sappitichyen ahtauma

—  kivulias virtsaaminen, johon lLittyy verivirtsaisuus

—  rasvakudoksen lisdéntyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Prografin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Sailytd ampulli alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Prograf sisltii
- Vaikuttava aine on takrolimuusi. 1 ml infuusiokonsentraattia sisdltid 5 mg takrolimuusia.
- Muut aineet ovat hydrattu polyoksietyloitu risiinidljy ja vedetdn etanoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Infuusiokonsentraatti on kirkas vériton luos lapindkyvissd lasiampulleissa. Yksi ampulli sisdltdd 1 ml
infuusiokonsentraattia, joka on laimennettava ennen kéyttoa.

Yksi kotelo sisdltdd 10 ampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija:
Astellas Pharma a/s
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kodpenhamina S
Tanska

Valmistaja:

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin

County Kerry, VO3FC86
Irlanti

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Prograf:
Itdvalta, Kypros, Tshekki, Tanska, Saksa, Kreikka, Espanja, Suomi, Ranska, Unkari, Islanti, Irlanti,

Italia, Malta, Norja, Puola, Portugali, Slovakia, Slovenia, Ruotsi.

Prograft:
Belgia, Luxemburg, Alankomaat.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.10.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Prograf' 5 mg/ml infuusiokonsentraattia eisaa antaa laimentamattomana.

Prograf 5 mg/ml infuusiokonsentraatti tulee laimentaa 50 mg/ml glukoosi-infuusionesteliuokseen tai
fysiologiseen suolaliuokseen. Laimentamisen yhteydessa on kédytettava polyetyleeni-, polypropyleeni-

tai lasiastioita, mutta ei PVC:té sisdltdvid astioita. Ainoastaan kirkasta ja véritontd liuosta saa kayttaa.

Infuusionesteen lddkepitoisuuden pitdé olla 0,004-0,100 mg/ml. 24 tunnin infuusion kokonaistilavuus
on pidettdvd 20 mln ja 500 mln valill4.



Laimennettua luosta ei saa antaa bolusinjektiona.
Infuusioneste tulee kayttda 24 tunnin kuluessa.

Avatussa ampullissa oleva kiyttiméton infuusiokonsentraatti tai kdyttiméton laimennettu liuos on
hévitettdva vilittomasti kontaminaation estdmiseksi.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Prograf 5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning

takrolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A

1.

Vad Prograf &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Prograf
Hur du anvénder Prograf

Eventuella biverkningar

Hur Prograf ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Prograf ar och vad det anviinds for

Prograf'tillhér en grupp likemedel som kallas immunsuppressiva medel. Efter en organtransplantation
(av t.ex. lever, njure, hjirta) forsoker din kropp att st6ta bort det nya organet. Prograf anvinds for att
kontrollera immunforsvaret i din kropp for att den ska acceptera det transplanterade organet.

Prograf anvinds ofta i kombination med andra likemedel som ocksé trycker ner immunforsvaret.

Du kan ocksa ges Prograf mot en pagdende avstotningsreaktion hos din transplanterade lever, njure,
ditt hjérta eller annat organ, eller om annan behandling som du fatt inte kunnat kontrollera
immunforsvaret efter din transplantation.

Takrolimus som finns i Prograf'kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du anvéinder Prograf

Anvind inte Prograf

Om du ér allergisk (6verkénslig) mot takrolimus eller ndgot antibiotikum som tillhor
undergruppen makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin, josamycin).

Om du dr allergisk (6verkénslig) mot nagot annat innehallsdmne i Prograf (anges i avsnitt 6),
speciellt mittad polyoxietylenricinolja eller liknande &mnen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Prograf.

Medan du far Prografkan din likare komma att emellanét vilja gora ett antal tester (av t.ex. blod,
urin, hjartfunktion, syn- och nervfunktion). Detta dr fullt normalt och hjélper din likare att
bestimma limplig dos av Prograf for dig.

Undvik att ta vixtbaserade likemedel, t.ex. johannesdrt (Hypericum perforatum) eller nagon
annan vaxtbaserad produkt eftersom dessa kan paverka effekten och dosen av Prograf som du



behover ta. Om du ar oséker, radgér med din likare innan du tar nagra viaxtbaserade likemedel
eller produkter.

- Om du har leverproblem eller har haft en sjukdom som kan ha paverkat din lever, tala om det for
din likare eftersom detta kan paverka den dos av Prograf som du far.

- Om du far kraftig buksmérta med eller utan andra symtom, sédsom frossa, feber, illamaende eller
krékningar.

- Om du far diarré under mer &n en dag, tala om det for din likare eftersom det kan bli nddvandigt
att anpassa din dosering av Prograf.

- Om du har en fordndring av hjirtrytmen s.k. "QT-forlangning".

- Naér du tar Prograf bor du begrénsa din exponering for solljus och UV -ljus genom att bara
lampliga skyddande kldder och solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor. Detta beror pa att det
finns en majlig risk for elakartade hudférandringar vid immunsuppressiv likemedelsbehandling.

- Om du behover vaccineras, tala om det for din lakare i forvdg. Din likare kommer att ge dig rad
angdende bésta handlingsplan.

- Patienter som behandlas med Prograf har rapporterats ha en dkad risk att utveckla lymfom (se
avsnitt 4). Kontakta din likare for specifika rdd om dessa storningar.

- Omdu har eller har haft skada i de minsta blodkdrlen som kallas trombotisk
mikroangiopati/trombotisk trombocytopen purpura/hemolytiskt uremiskt syndrom. Tala om for
din likare om du fér feber, blamérken under huden (som kan se ut som réda prickar), oforklarlig
trotthet, forvirring, gulfirgning av hud eller 6gon, minskad urinproduktion, synforlust och
epileptiska krampanfall (se avsnitt 4). Nar takrolimus tas tillsammans med sirolimus eller
everolimus kan risken for att utveckla dessa symtom oka.

Forsiktighetsatgérder vid hantering:

Direktkontakt med nagon del av kroppen, til exempel hud eller &gon, eller inandning av
injektionslosningar, pulver eller granulat med takrolimus ska undvikas. Vid sddan kontakt ska hud och
ogon skoljas.

Andra likemedel och Prograf
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana och véixtbaserade likemedel.

Prograf far inte anvindas tillsammans med ciklosporin.

Om du behover besoka en annan Likare in din trans plantationsspe cialist s ka du tala om for
likaren att du tar takrolimus. Likaren kan behéva radgora med din trans plantationsspecialist
om du ska anviinda ett annat liike me del som kan 6ka eller minska takrolimus koncentrationen i
blodet.

Blodkoncentrationerna av Prograf kan paverkas av andra likemedel som du tar och blodnivaer av
andra likemedel kan paverkas av anvindning av Prograf, vilket gor att dosen for Prograf kan behova
avbrytas, okas eller minskas.

Hos vissa patienter har takrolimuskoncentrationerna i blodet 6kat ndr de tagit andra likemedel
samtidigt. Detta kan leda till allvarliga biverkningar, till exempel problem med njurarna och
nervsystemet samt rubbningar i hjartrytmen (se avsnitt 4).

Paverkan pa koncentrationerna av Prografi blodet kan uppstd mycket snabbt efter att ett annat

lakemedel borjat anvindas. Déarfor kan fortldpande upprepad kontroll av koncentrationen av Prograf i

blodet behovas under de forsta dagarna efter att du borjat ta ett annat likemedel och med téta intervall

sa linge behandlingen med det andra likemedlet pagar. Vissa andra likemedel kan minska
takrolimuskoncentrationen 1 blodet, vilket kan dka risken for transplantatavsttning. Dubor speciellt
tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit likemedel som innehaller substanser sdsom:

- Léakemedel mot svampinfektioner och antibiotika, speciellt s& kallade makrolidantibiotika som
anvénds for att behandla infektioner, t.ex. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, klotrimazol, isavukonazol, mikonazol, kaspofungin, telitromycin, erytromycin,
klaritromycin, josamycin, azitromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid och flukloxacillin



- Letermovir, som anvénds for att forhindra sjukdomar orsakade av CMV (cytomegalovirus hos
manniska)

- HIV-proteashdmmare (t.ex. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), boosterlikemedlet kobicistat och
kombinationstabletter, eller icke-nukleosida omvénda transkriptashammare mot HIV (efavirenz,
etravirin, nevirapin) som anvéands for att behandla HIV -infektion

- HCV-proteashimmare (t.ex. telaprevir, boceprevir, kombinationen ombitasvir/ paritaprevir/
ritonavir med eller utan dasabuvir, elbasvir/grazoprevir och glekaprevir/pibrentasvir), som
anvands for att behandla hepatit C-infektion

- Nilotinib och imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib, apalutamid, enzalutamid eller mitotan (som
anvinds for att behandla vissa cancerformer)

- Mykofenolsyra, som anvinds for att ddmpa immunforsvaret for att forhindra avstétning av det
transplanterade organet

- Likemedel mot magsar och sura uppstotningar (t.ex. omeprazol, lansoprazol eller cimetidin)

- Lékemedel som anvénds for att behandla illamdende och krékningar (t.ex. metoklopramid)

- Magnesium-aluminiumhydroxid (antacida) som anvénds for att behandla halsbrinna

- Hormonbehandlingar med etinylostradiol (t.ex. p-piller) eller danazol

- Léakemedel mot hogt blodtryck eller hjirtproblem sasom nifedipin, nikardipin, diltiazem eller
verapamil

- Antiarytmika (amiodaron), som anvinds for att behandla arytmi (ojamna hjirtslag)

- Likemedel som dr kéinda som ”’statiner”” som anvinds for att behandla forhdjt kolesterol och
triglycerider

- De antiepileptiska likemedlen karbamazepin, fenytoin och fenobarbital

- Metamizol, som anvinds for att behandla sméirta och feber

- Kortikosteroiderna prednisolon och metylprednisolon

- Det antidepressiva likemedlet nefazodon

- Vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) eller extrakt av
Schisandra sphenanthera

- Cannabidiol (anvidnds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

Tala om for din likare om du far behandling mot hepatit C. Lakemedelsbehandling mot hepatit C kan
paverka leverfunktionen och dédrmed takrolimuskoncentrationen i blodet. Takrolimuskoncentrationen i
blodet kan minska eller 6ka beroende pé vilka likemedel som ordinerats mot hepatit C. Likaren kan
behova kontrollera takrolimuskoncentrationerna i blodet noggrant och justera Prograf-dosen efter att
du borjar behandlas for hepatit C.

Tala om for din likare om du tar eller behover ta ibuprofen, amfotericin B, antibiotika
(trimetoprim/sulfametoxazol, vankomycin eller si kallade aminoglykosidantibiotika som gentamicin),
eller likemedel mot virusinfektioner (t.ex. aciklovir, ganciklovir, cidofovir eller foskarnet). De kan
forvarra njurproblem eller problem med nervsystemet om de tas tillsammans med Prograf.

Tala om for din likare om du tar sirolimus eller everolimus. Nér takrolimus tas tillsammans med
sirolimus eller everolimus kan risken for att utveckla trombotisk mikroangiopati, trombotisk
trombocytopen purpura och hemolytiskt uremiskt syndrom dka (se avsnitt 4).

Din Idkare maste ocksa veta om du tar kaliumtilligg eller kaliumsparande urindrivande medel (t.ex.
amilorid, triamteren eller spironolakton) eller trimetoprim- eller trimetoprim/sulfametoxazol-
antibiotikum som kan 6ka kaliumnivaerna i ditt blod, vissa smartstillande medel (s.k. NSAID, t.ex.
ibuprofen), blodfértunnande medel eller oral medicinering for behandling av diabetes medan du far
Prograf.

Om du behdver vaccineras, tala om det for din likare 1 forvag.

Prograf med mat och dryck
Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nér du tar Prograf.



Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. 1 en studie utvirderades graviditetsutfall hos
kvinnor som behandlades med takrolimus och kvinnor som behandlades med andra immunsuppressiva
likemedel. Aven om deti denna studie inte fanns tillrickligt med underlag for att dra nigra slutsatser
rapporterades en dkad forekomst av missfall bland lever- och njurtransplanterade patienter som
behandlades med takrolimus. Likasé rapporterades en 6kad forekomst av havandeskapsforgiftning
(ihallande hogt blodtryck forknippat med proteinforlust via urinen som utvecklas under graviditet eller
under forsta tiden efter forlossningen) bland njurtransplanterade patienter. Ingen 6kad risk for
allvarliga medfédda missbildningar forknippade med anvindning av Prograf hittades.

Prograf utséndras i brostmjolk. Darfor ska du inte amma medan du tar Prograf.

Prograf inne hiller méttad polyoxie tylenricinolja och e tanol

- Prograf mnehaller méttad polyoxietylenricinolja som hos ett litet antal patienter kan leda till
allvarliga allergiska reaktioner. Om du tidigare haft nagot sadant problem ska du informera din
likare.

- Prograf innehéller 81 vol% etanol (alkohol), d.v.s. upp till 638 mg per dos, vilket motsvarar 16 ml
ol eller 7 ml vin per dos. Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvinder Prograf

Startdosen for att férhindra avstotning av ditt transplanterade organ bestdms av din ldkare och
beréknas efter din kroppsvikt. De intravenodsa startdoserna direkt efter transplantationen &r normalt
inom intervallet

0,01-0,10 mg per kg kroppsvikt per dygn
beroende pé vilket organ som transplanterats.

Prograf ska anvéndas for intravends infusion endast efter spddning. Du kommer att fa Prograf som
kontinuerlig infusion och aldrig som en snabb injektion.

Prografkan ge en litt irritation om det inte infunderas direkt in i en ven.
Behandling med Prograf ska inte fortga lingre &n 7 dagar. Din likare kommer att forskriva Prograf
kapslar till dig istillet.

Dosen ér beroende av ditt allméntillstind och pa vilket/vilka andra immunsuppressiva likemedel som
du far. Det krdvs regelbundna blodprover som din Iikare tar for att faststéilla den rétta dosen och for att
frén tid till annan justera dosen.

Om du har fatt for stor méingd av Prograf
Om du har fatt for mycket av Prograf kommer din likare att indra nédsta dos som du far.

Om du slutar att anvéinda Prograf
Att avsluta behandlingen med Prograf kan 6ka risken for avsttning av ditt transplanterade organ.
Sluta inte med din behandling sé linge din likare inte sdger till dig att géra det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Prograf orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte f4 dem.
Prograf forsvagar kroppens forsvarsmekanismer for att motverka att du stoter bort det transplanterade

organet. Som en foljd av detta kommer din kropp inte att vara lika bra som vanligt pa att bekdmpa
infektioner. Om du anviander Prograf, kan du séledes fa fler infektioner dnnormalt, sasom infektioner i



huden, munnen, mag-tarmkanalen, lungorna ochurinvigarna. Vissa infektioner kan vara allvarliga

eller livshotande och kan inkludera infektioner som orsakas av bakterier, virus, svamp, parasiter eller

andra infektioner.

Kontakta omedelbart likare om du far tecken pa infektion, sdsom:

- Feber, hosta, halsont, kianner dig svag eller mar allmint daligt.

- Minnesforlust, problem att tinka, svarigheter att g eller synforlust — detta kan bero pa en mycket
séllsynt, allvarlig infektion i hjirnan, som kan vara livshotande (progressiv multifokal
leukoencefalopati, eller PML).

Allvarliga biverkningar, inklusive de som anges nedan, kan férekomma.

Kontakta omedelbart léikare ifall du har eller misstéinker att du har nigon av foljande allvarliga
biverkningar:

Allvarliga vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
— Qastrointestinal perforation: kraftiga buksmértor eventuellt tillsammans med andra symtom,
som frossa, feber, illamaende eller krdakningar.
— Otillrdcklig funktion hos det transplanterade organet.
— Dimsyn.

Allvarlica mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

— Trombotisk mikroangiopati (skada i de minsta blodkédrlen) inklusive hemolytiskt uremiskt
syndrom, ett tillstdind med foljande symtom: lag eller ingen urinproduktion (akut njursvikt),
extrem trotthet, gulfargning av hud eller 6gon (gulsot) och onormala bldmérken eller blodning
och tecken pé infektion.

Allvarlica séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

— Trombotisk trombocytopen purpura: ett tillstind som omfattar skada i de minsta blodkéirlen
och som kédnnetecknas av feber och blamérken under huden som kan se ut som roda
knappnalsstora prickar, med eller utan oftrklarlig extrem trétthet, forvirring, gulfirgning av
hud eller 6gon (gulsot), med symptom pa akut njursvikt (lag eller ingen urinproduktion),
synforlust och epileptiska krampanfall.

— Toxisk epidermal nekrolys: skador och bldsor pa huden eller slemhinnor, r6d svullen hud som
kan lossna ifran stora delar av kroppen.

— Blindhet.

Allvarliga mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

— Stevens-Johnsons syndrom: oftrklarlig utbredd smérta i huden, ansiktssvullnad, allvarlig
sjukdom med blasbildning i huden, munnen, 6gonen och konsorganen, ndsselutslag, svullen
tunga, roda eller lila hudutslag som sprider sig, flagande hud.

— Torsades de pointes: forandring i hjartfrekvensen som kan, men inte behover, atfoljas av
symtom sasom brostsmértor (kdrlkramp), svaghet, yrsel eller illamaende, hjartklappning och
andningssvarigheter.

Allvarliga biverkningar — ingen kiéind frekvens (frekvensen kan inte beridknas fran tilledinglica data):

— Opportunistiska infektioner (orsakade av bakterier, svamp, virus och protozoer): ldngvarig
diarré, feber och halsont.

— Godartade och elakartade tumorer har rapporterats efter behandling till folid av
Immunsuppressionen.

— Fall av ren erytrocytaplasi (en mycket allvarlig minskning av antalet roda blodkroppar),
hemolytisk anemi (minskat antal roda blodkroppar pa grund av 6kad nedbrytning, tillsammans
med trotthet) och febril neutropeni (en minskning av de vita blodkropparna som bekdmpar
infektion, tillsammans med feber) har rapporterats. Det &r inte exakt ként hur ofta dessa
biverkningar uppstar. Du kan vara symtomfti eller uppleva symtom som trétthet, apati,
onormal blekhet, andfaddhet, yrsel, huvudvirk, brostsmértor och kyla i hdnder och fotter,
beroende pé hur allvarligt tillstandet ar.




Fall av agranulocytos (allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar tillsammans med sar i
munnen, feber och infektion(er)). Dukan vara symtomfri eller uppleva symptom som plotslig
feber, stelhet och ont 1 halsen.

Allergiska och anafylaktiska reaktioner med foljande symtom: plotsligt kliande utslag
(ndsselutslag), svullnad i hdnder, fotter, vrister, ansikte, lippar, mun eller hals (som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas) och du kan uppleva att du &r pa vig att svimma.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES): huvudvérk, forvirring, humorsvingningar,
kramper och synstorningar. Detta kan vara tecken pé en sjukdom som kallas posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom, vilket har rapporterats hos vissa patienter som behandlats
med takrolimus.

Optisk neuropati (synnervspéaverkan): problem med din syn sdsom dimsyn, férandringar i
fargseende, svarighet att se detaljer eller att ditt synfalt blir begrinsat.

Biverkningarna som listas nedan kan ocksa forekomma efter att du har fatt Prograf och kan vara
allvarliga:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

Okat blodsocker, diabetes mellitus, okad halt kalium i blodet.
Somnsvarigheter.

Skakningar, huvudvark.

Okat blodtryck.

Onormala leverfunktionstester.

Diarré, illamaende.

Njurproblem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Minskat antal blodkroppar (blodplittar, roda eller vita blodkroppar), okat antal vita blodkroppar,
dndringar 1 antal réda blodkroppar (sett i blodprover).

Minskat magnesium, fosfat, kalium, kalcium eller natrium i blodet, 6kad méngd vétska i
kroppen, dkad midngd urinsyra eller fetter i blodet, minskad aptit, 6kad syrahalt i blodet, andra
fordndringar i blodsalterna.

Oro, forvirring och svarigheter att orientera sig, depression, humorandringar, mardrommar,
hallucinationer, mentala sjukdomar.

Kramper, medvetandestérningar, myrkrypningar eller domningar (ibland smértsamma) i hinder
och fotter, yrsel, nedsatt skrivférmaga, rubbningar i nervsystemet.

Okad ljuskéinslighet, dgonsjukdomar.

Oronringningar.

Minskat blodflode i hjirtats kérl, snabbare hjirtslag.

Blodning, delvis eller fullstindig blockering av blodkdrl, minskat blodtryck.

Andfaddhet, fordndringar i lungorna, vétskeansamling runt lungan, inflammation 1 svalget,
hosta, influensaliknande symtom.

Inflammation eller sar som orsakar buksmértor eller diarré, blodningar i magsicken,
inflammation eller sar i munnen, vitskeansamling i buken, kridkningar, buksmértor,
matsmaltningsproblem, forstoppning, gasbesvér, uppblasthet, 16s avforing, magproblem.
Fordndringar i leverenzymvarden och -funktion, gulfargning av huden pa grund av
leverproblem, skador i levervivnad och leverinflammation.

Klada, utslag, haravfall, akne, 6kad svettning.

Smiirta i leder, lemmar, rygg och fotter, muskelryckningar.

Otillrécklig njurfunktion, minskad urinproduktion, férsdmrad eller smértsam urinering.
Almén svaghet, feber, vitskeansamling i kroppen, smérta och obehag, 6kning av alkaliska
fosfataser iblodet, viktuppgéng, kinsla av stord temperaturuppfattning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

Andringar i blodets levringsforméga, minskning i antalet av alla sorters blodkroppar.
Uttorkning.



—  Minskat protein eller socker i blodet, okat fosfat i blodet.

—  Koma, hjarnblodning, stroke, férlamning, hjédrnsjukdom, tal- och spraksvarigheter,
minnesproblem.

—  Grumling i 6gats lins.

—  Forsdmrad horsel.

—  Oregelbundna hjirtslag, hjartstillestand, minskad kraft hos hjirtat, sjukdom i hjartmuskeln,
forstoring av hjartmuskeln, kraftigare hjirtslag, onormalt EKG, onormal hjirtfrekvens och puls.

—  Blodpropp i en ven iben eller arm, chock.

—  Andningssvérigheter, luftvigssjukdom, astma.

—  Hinder i tarmpassagen, 6kad blodnivd av enzymet amylas, sura uppstotningar, forlingsammad
tomning av magsacken.

—  Eksem, brannande kénsla i solen.

—  Ledsjukdomar.

—  Of6rmaga att urinera, smirtsamma menstruationer och onormala menstruationsblodningar.

—  Svikt hos vissa organ, influensaliknande symtom, dkad kdnslighet for virme och kyla, tryck
over brostet, nervositet eller onormal kénsla, 6kning av enzymet laktatdehydrogenas i blodet,
viktminskning.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
—  Sma hudblédningar pa grund av levrat blod.
—  Okad muskelstelhet.
—  Dovhet.
— Ansamling av vitska runt hjirtat.
—  Akuta andningssvarigheter.
—  Cystbildning i bukspottkdrteln.
—  Problem med blodflodet i levern.
—  Okad behéring.
—  Torst, fall, kénsla av tryck dver brostet, minskad rorelseférmaga, sar.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
—  Muskelsvaghet.
—  Onormalt ekokardiogram.
—  Leversvikt, fortringning i gallgdngen.
—  Smiértsam urinering med blod i urinen.
—  Okad mingd fettvivnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Prograf ska forvaras

Forvara Prograf utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter "EXP”. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.



Ampullerna ska forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen dr takrolimus. 1 ml koncentrat till infusionsldsning mnehaller 5 mg
takrolimus.

- Ovriga innehdllsimnen #r hydrerad polyoxylricinolja och vattenfri alkohol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Koncentratet till infusionsvétska ar en klar, farglos 16sning i transparenta glasampuller. En ampull
innehaller 1 ml koncentrat till infusionsldsning som ska spadas fore anviandning.

En kartong innehaller 10 ampuller.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsélining:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare:

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin

County Kerry, VO3FC86
Irland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:

Prograf:
Osterrike, Cypern, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Grekland, Spanien, Finland, Frankrike, Ungern,

Island, Irland, Italien, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Sverige.

Prograft:
Belgien, Luxemburg, Nederlinderna.

Denna bipacksedel éindrades senast 18.10.2024.

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Prograf 5 mg/ml koncentrat till infusionsvdtska far inte injiceras outsptt.

Prograf'5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska ska spadas med glukoslosning 50 mg/ml eller
fysiologisk koksaltlosning i polyeten-, polypropylen- eller glasflaskor, men inte i PVC-innehéllande

flaskor. Endast genomskinliga och farglosa 16sningar far anvéndas.

Koncentrationen hos infusionslosningen ska vara inom intervallet 0,004—0,100 mg/ml. Den totala
volymen under en 24-timmarsperiod ska vara inom intervallet 20—500 ml.

Utspéadd losning far inte ges som bolusinjektion.



Infusionslosningen ska anvéindas inom 24 timmar.

Overblivet infusionskoncentrat i ppnad ampull eller oanviind firdigberedd 16sning ska kasseras
omedelbart for att undvika kontamination.



