Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Envarsus 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Envarsus 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

takrolimus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Envarsus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Envarsus
Jak przyjmowa¢ Envarsus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Envarsus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Envarsus i w jakim celu si¢ go stosuje

Envarsus zawiera takrolimus jako substancj¢ czynna. Jest lekiem immunosupresyjnym.
Po przeszczepieniu nerki lub watroby uktad odpornosciowy organizmu probuje odrzuci¢ nowy narzad.

Envarsus stosuje sie, aby kontrolowaé odpowiedz uktadu odpornosciowego organizmu i umozliwié
mu przyjecie przeszczepionego narzadu.

Envarsus moze by¢ rowniez stosowany w przypadku odrzucania przeszczepionej watroby, nerki, serca
lub innego narzadu, jezeli zastosowane wczesniej leczenie nie umozliwiato kontroli odpowiedzi
uktadu odporno$ciowego po przeszczepieniu narzadu.

Envarsus stosuje si¢ u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Envarsus

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Envarsus:

- jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus lub na jakikolwiek antybiotyk makrolidowy (np.
erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Envarsus zawiera takrolimus jako substancj¢ czynng w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Envarsus
stosuje si¢ raz na dobe i nie mozna go stosowac zamiennie z innymi lekami zawierajacymi takrolimus
(o natychmiastowym uwalnianiu lub o przedtuzonym uwalnianiu) w takich samych dawkach.
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Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Envarsus nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- u pacjenta aktualnie wystepuje lub kiedykolwiek w przeszlosci wystapita choroba watroby,

- u pacjenta wystepuje biegunka utrzymujgca si¢ dtuzej niz jeden dzien,

- pacjent przyjmuje leki wymienione ponizej w punkcie ,,Lek Envarsus a inne leki”,

- u pacjenta wystapita zmiana w aktywnosci elektrycznej serca, tak zwane ,,wydtuzenie odstgpu

QT”.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

- zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w postrzeganiu koloréw, trudnosci
z dostrzezeniem szczegdtow lub zawezenie pola widzenia.

- jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha w polaczeniu z innymi objawami takimi, jak dreszcze,
goraczka, nudno$ci lub wymioty lub bez takich objawow,

- zakazenie prowadzace do problemow z nerkami lub objawdw neurologicznych,

- bol gtowy, zaburzenia stanu psychicznego, drgawki i zaburzenia widzenia,

- ostabienie, zmiana koloru skory lub oczu, tatwe powstawanie siniakow, zakazenie, kaszel,
anemia.

Lekarz moze uznac, ze trzeba dostosowac¢ dawke leku Envarsus lub przerwaé leczenie takrolimusem.

Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem. Raz na jaki$ czas lekarz moze zleci¢ wykonanie
badania krwi, moczu, badanie serca lub oczu w celu ustalenia odpowiedniej dawki leku Envarsus.

Gdy stosuje si¢ lek Envarsus, nalezy ograniczy¢ ekspozycj¢ na swiatto stoneczne i promieniowanie
ultrafioletowe (UV). Jest to konieczne, poniewaz leki immunosupresyjne moga zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia nowotworu skory. Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i stosowac kosmetyki

z filtrem o wysokim wspdtczynniku ochrony przed promieniowaniem stonecznym.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Envarsus u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Envarsus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty i preparatach ziotowych.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Envarsus jednoczesnie z cyklosporyna (inny lek stosowany w
zapobieganiu odrzucania przeszczepionego narzadu).

Jesli pacjent ma wirusowe zapalenie watroby typu C, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C czynno$¢ watroby moze ulec zmianie, co moze
wplywacé na stezenie takrolimusu we krwi. Po rozpoczeciu leczenia wirusowego zapalenia watroby
typu C lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe $cislego monitorowania stgzenia takrolimusu we krwi

i dostosowania dawki.

Stezenie leku Envarsus we krwi moze ulec zmianie jezeli pacjent stosuje inne leki, zmieni¢ si¢ moze
rowniez stezenie innych lekéw we krwi na skutek stosowania leku Envarsus. Moze by¢ wtedy
konieczne przerwanie terapii lub zwigkszenie czy zmniejszenie dawki leku Envarsus. Szczegdlnie
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowanych obecnie lub w przesztosci lekach, takich jak:
- leki przeciwgrzybicze i antybiotyki, zwlaszcza tzw. antybiotyki makrolidowe, stosowane
w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, worykonazol, klotrimazol
i izawukonazol, erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna, izoniazyd i ryfampicyna);
- letermowir, stosowany w zapobieganiu chorobom wywotanym przez wirusa cytomegalii
(CMV);
- inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, nelfinawir, sakwinawir), kobicystat — lek zwigkszajacy
farmakokinetyke i tabletki ztozone, stosowane w leczeniu zakazenia HIV;
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- inhibitory proteazy HCV (np. telaprewir, boceprewir i ombitaswir/parytaprewir/rytonawir w
skojarzeniu z dazabuwirem lub bez dazabuwiru) stosowane w leczeniu zapalenia watroby
typu C;

- nilotynib 1 imatynib (stosowane w leczeniu niektorych nowotworow);

- kwas mykofenolowy, stosowany w celu hamowania uktadu odporno$ciowego, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepu,

- leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i zarzucaniu kwasu zotadkowego (np.
omeprazol, lanzoprazol lub cymetydyna);

- leki przeciwwymiotne, stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotéw (np. metoklopramid);

- cyzapryd lub lek zoboje¢tniajacy kwas solny w zotadku, zawierajacy wodorotlenek glinu
1 wodorotlenek magnezu, stosowane w leczeniu zgagi;

- doustne $rodki antykoncepcyjne lub inne leki hormonalne zawierajace etynyloestradiol, leki
hormonalne zawierajgce danazol;

- leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub chordb serca (np. nifedypina,
nikardypina, diltiazem i werapamil);

- leki przeciwarytmiczne (np. amiodaron) stosowane w celu kontrolowania arytmii (nieréwne
bicie serca);

- leki znane pod nazwg ,,statyny”, stosowane w leczeniu zwigkszonego stezenia cholesterolu
i triglicerydow;

- fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki;

- prednizolon i metyloprednizolon, nalezace do lekow z grupy kortykosteroidow, stosowanych w
leczeniu stanow zapalnych lub w celu hamowania czynnosci uktadu odporno$ciowego (np. w
odrzucaniu przeszczepu);

- karbamazepina, stosowana w profilaktyce i kontroli drgawek;

- metamizol, stosowany w tagodzeniu bdlu i wysokiej goraczki;

- nefazodon, stosowany w leczeniu depresji;

- ziotowe preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje lub musi stosowaé ibuprofen (stosowany w
przypadku goraczki, zapalenia i bolu), amfoterycyne B (stosowang w leczeniu zakazen grzybiczych),
antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, np. aminoglikozydy, wankomycyna lub
klotrimazol) Iub leki przeciwwirusowe (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, np. acyklowir).
Leki te, przyjmowane jednoczesnie z lekiem Envarsus mogg nasila¢ zaburzenia czynnosci nerek i
uktadu nerwowego.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Envarsus pacjent przyjmuje suplementy
potasu lub niektore leki moczopedne stosowane w niewydolnosci serca, nadci$nieniu tgtniczym

i chorobach nerek (np. amiloryd, triamteren lub spironolakton), niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ, np. ibuprofen) stosowane w goraczce, stanach zapalnych i bolu, leki przeciwzakrzepowe
(rozrzedzajace krew) lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Nalezy wczesniej powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent ma mie¢ jakiekolwiek szczepienie.

Stosowanie leku Envarsus z jedzeniem i piciem
W czasie leczenia lekiem Envarsus nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow (rdéwniez w postaci soku),
poniewaz moze to mie¢ wptyw na stezenie leku we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Takrolimus przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu w czasie stosowania leku Envarsus nie
nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn lub postugiwacé si¢ narzedziami, jezeli po
przyjeciu leku Envarsus wystgpuja zawroty glowy, sennos$¢ lub niewyrazne widzenie. Objawy te
wystepuja czesciej, jezeli pacjent spozywa takze alkohol.
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Envarsus zawiera laktoze

Envarsus zawiera laktoze (cukier mleczny).

. Envarsus 0,75 mg tabletki: 41,7 mg

. Envarsus 1 mg tabletki: 41,7 mg

. Envarsus 4 mg tabletki: 104 mg

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé Envarsus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek moze przepisa¢ wylacznie lekarz majacy do§wiadczenie w leczeniu pacjentow po
przeszczepieniu narzadow.

Wazne informacje

Odbierajac recepte pacjent powinien si¢ upewnic, ze za kazdym razem otrzymuje taki sam lek
zawierajacy takrolimus, chyba ze lekarz specjalista transplantolog zgodzit si¢ zamieni¢ go na inny lek
zawierajacy takrolimus.

Ten lek nalezy przyjmowac raz na dobe. Jesli lek wyglada inaczej niz zwykle lub zalecenia dotyczace
jego dawki ulegty zmianie, pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, aby upewnic sie, ze otrzymatl wlasciwy lek.

Jakq dawke leku Envarsus nalezy przyimowaé
Lekarz na podstawie masy ciata, ustali poczatkowa dawke w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu.

Poczatkowa dawka dobowa tuz po przeszczepieniu zwykle bedzie si¢ miesci¢ w zakresie:

0,11 mg/kg mc./dobg do 0,17 mg/kg mc./dobe,

zaleznie od rodzaju przeszczepionego narzadu. W leczeniu odrzucania przeszczepu mozna stosowac
takie same dawki.

Dawka zalezy od ogblnego stanu zdrowia oraz od innych przyjmowanych przez pacjenta lekow
immunosupresyjnych. Po rozpoczgciu terapii tym lekiem, lekarz bedzie zlecat czgste badania krwi w
celu ustalenia odpowiedniej dawki. Nastepnie, w trakcie leczenia lekarz bedzie zlecac regularne
badania krwi, aby dobra¢ odpowiednig dawke i okresowo jg modyfikowaé. Kiedy stan kliniczny
ustabilizuje si¢, lekarz zwykle zmniejsza dawke leku Envarsus.

Jak nalezy przyjmowa¢ tabletki Envarsus
Envarsus przyjmuje si¢ doustnie raz na dobe, na czczo.

Tabletki nalezy zazywaé natychmiast po wyjeciu z blistra. Tabletki nalezy potyka¢ w calosci,
popijajac szklanka wody. Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc¢, znajdujacego si¢ w opakowaniu
z folii.

Jak diugo nalezy przyjmowaé tabletki Envarsus
Nalezy przyjmowac Envarsus codziennie, tak dtugo jak jest konieczna immunosupresja, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Pacjent powinien pozostawac w statym kontakcie z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Envarsus
Jezeli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt duza dawke leku Envarsus, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy medycznej.
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Pominiecie przyjecia leku Envarsus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Tabletke nalezy
przyjac jak najszybciej w tym samym dniu.

Przerwanie stosowania leku Envarsus
Przerwanie leczenia lekiem Envarsus moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
Nie nalezy przerywac leczenia, o ile nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Takrolimus ostabia mechanizmy obronne organizmu (uktad odpornos$ciowy), ktory nie bedzie tak
dobrze zwalczat zakazen. Dlatego pacjent stosujacy lek Envarsus moze by¢ bardziej podatny na
zakazenia.

W razie wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac sig

z lekarzem.

Moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i anafilaktyczne. W czasie
stosowania leku Envarsus opisywano wystgpowanie tagodnych i ztosliwych nowotworow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stezenia potasu we krwi
- zaburzenia snu

- drzenie migéniowe, bol glowy

- wzrost ci$nienia tetniczego krwi

- nieprawidlowe wartosci wskaznikdéw czynnosci watroby

- biegunka, nudnosci

- zaburzenia czynnos$ci nerek

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 10 osob):

- zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytek krwi, czerwonych lub bialych krwinek), zwigkszenie
liczby krwinek biatych, zmiany liczby krwinek czerwonych (widoczne w badaniach krwi)

- zmniejszenie stezenia magnezu, fosforanow, potasu, wapnia lub sodu we krwi, nadmiar pltynow
w organizmie, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego lub thuszczow we krwi, zmniejszenie
apetytu, utrata apetytu, zwickszenie kwasowosci krwi, inne zaburzenia elektrolitowe (widoczne
w badaniach krwi)

- objawy lekowe, stany splatania i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne,
omamy, zaburzenia umystowe

- drgawki, zaburzenia §wiadomosci, mrowienie i dretwienie (niekiedy bolesne) rak i stop,
zawroty glowy, upos$ledzenie zdolnosci pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

- niewyrazne widzenie, zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo, choroby oczu

- dzwonienie w uszach

- zmniejszenie przeptywu krwi w naczyniach serca, przyspieszone bicie serca

- krwawienie, czgsciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi

- dusznos¢, zaburzenia w obrebie tkanki plucnej, gromadzenie si¢ ptynu wokét ptuca, zapalenie
gardta, kaszel, objawy grypopodobne

- choroby zZotadka, takie jak stany zapalne lub owrzodzenie powodujace bdl brzucha lub
biegunke, krwawienie w zotadku, zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej, gromadzenie si¢
ptynu w jamie brzusznej, wymioty, bol brzucha, niestrawno$¢, zaparcie, oddawanie wiatrow,
wzdecie, luzne stolce

- zaburzenia drog zétciowych, zazolcenie skory w wyniku choréb watroby, uszkodzenie tkanek
watroby i zapalenie watroby
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- swiad, wysypka, wypadanie wlosow, tradzik, nadmierne pocenie si¢

- bol stawow, koniczyn lub plecow, kurcze migsni

- niewydolno$¢ nerek, wytwarzanie zmniejszonej ilosci moczu, utrudnione lub bolesne
oddawanie moczu

- ogoblne ostabienie, gorgczka, zatrzymanie ptynu w organizmie, bol i dyskomfort, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymu fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie masy ciala, zaburzenia
odczuwania temperatury

- pogorszenie czynno$ci przeszczepionego narzadu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 100 oséb):

- zmiany w procesie krzepniecia krwi, zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek
(widoczne w badaniach krwi)

- odwodnienie, niemoznos$¢ oddawania moczu

- zachowania psychotyczne, takie jak urojenia, omamy i splatanie

- nieprawidlowe wyniki badania krwi: zmniejszenie st¢zenia biatek lub cukru, zwigkszenie
stezenia fosforanow, zwickszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy mleczanowej

- $pigczka, krwawienie w mdzgu, udar, porazenie, zaburzenia mozgu, zaburzenia mowy
i zdolnosci jezykowych, ktopoty z pamigcig

- zmetnienie soczewki oka, czgsciowa lub catkowita utrata stuchu

- nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnosci serca, pogorszenie czynnosci serca, zaburzenia
mie¢snia sercowego, powickszenie migsnia sercowego, silniejsze bicie serca, nieprawidtowy
zapis EKG, nieprawidtowa czgstotliwo$¢ rytmu serca i tetna

- powstawanie zakrzepow w zytach konczyn, wstrzas

- trudnosci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma

- ostre lub przewlekte zapalenie trzustki, stan zapalny blony wyscielajacej wewnetrzng sciang
jamy brzusznej, niedroznos¢ jelita, zwigkszona aktywnos$¢ enzymu amylazy we krwi, cofanie
si¢ tresci zotadkowej do przetyku, opdznione oproznianie zotgdka

- zapalenie skory, uczucie pieczenia podczas ekspozycji na $§wiatto stoneczne

- choroby stawow

- bolesne miesigczki i nieprawidlowe krwawienie miesigczkowe

- niewydolno$¢ wielonarzagdowa, choroba grypopodobna, zwickszona wrazliwos$¢ na ciepto
i zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub zte samopoczucie,
zmniejszenie masy ciala

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 1000 osob):

- niewielkie krwawe wybroczyny na skdrze w wyniku tworzenia si¢ zakrzepow

- zwickszona sztywno$¢ migsni

- slepota, ghuchota

- zbieranie si¢ ptynu wokot serca

- ostra duszno$¢

- tworzenie si¢ torbieli w trzustce, wstgpne stadium niedroznosci jelita

- zaburzenia przepltywu krwi przez watrobe

- powazna choroba z tworzeniem si¢ pecherzy na skorze, ustach, oczach, narzadach ptciowych;

- nadmierne owlosienie

- pragnienie, upadek, uczucie $ciskania w klatce piersiowej, zmniejszenie ruchliwosci,
owrzodzenia

Bardzo rzadkie dzialania niepoZzadane (moga wystgpi¢ najwyzej u 1 na 10000 os6b):
- ostabienie mig$ni

- pogorszenie stuchu

- nieprawidlowy wynik badan obrazowych serca

- niewydolno$¢ watroby

- bolesne oddawanie moczu z zawarto$cig krwi

- zwigkszenie ilosci tkanki tluszczowej
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Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nieznana):

- przypadki wybiorczej aplazji czerwonokrwinkowej (bardzo znaczne zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek)

- agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek)

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z powodu ich
nieprawidlowego rozpadu)

- goraczka neutropeniczna (zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajacych zakazenia, ze
wspolistniejaca goraczka)

- nieprawidlowo$ci nerwu wzrokowego (neuropatia nerwu wzrokowego)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Envarsus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze i
opakowaniu z folii aluminiowej po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu z folii aluminiowej w celu ochrony przed swiattem.

Wszystkie tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy zuzy¢ w ciggu 45 dni po otworzeniu
opakowania aluminiowego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Envarsus
- Substancja czynng leku jest takrolimus.

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 0,75 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

Envarsus 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,0 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu
jednowodnego).

Envarsus 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4,0 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu
jednowodnego).

- Substancje pomocnicze to: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, poloksamer 188,
magnezu stearynian, kwas winowy (E334), butylohydroksytoluen (E321), dimetykon 350.
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Jak wyglada lek Envarsus i co zawiera opakowanie

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy biatej
do prawie biatej, z wyttoczonym oznakowaniem ,,0.75” po jednej stronie i ,,TCS” po drugiej stronie.
Envarsus 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy biatej do
prawie biatej, z wytloczonym oznakowaniem ,,1” po jednej stronie i ,,TCS” po drugiej stronie.
Envarsus 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy bialej do
prawie biatej, z wytloczonym oznakowaniem ,,4” po jednej stronie i ,,TCS” po drugiej stronie.

Lek Envarsus jest dostepny w blistrach PCV/aluminium zawierajacych 10 tabletek. 3 blistry pakowane
sa razem do ochronnego opakowania z folii aluminiowej, zawierajacego $rodek pochlaniajacy wilgo€.
Opakowania zawieraja 30, 60 i 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Wtochy

Wytwoérca

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafe 51 - 61
59320 Ennigerloh

Niemcy

lub

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Wtochy

lub

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: +32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 1 4073919
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Tein.: +359 29201205 Tél/Tel: +32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.t.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: +420 261221745 Tel.: +36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: +46 8 753 35 20 Tel: +39 0521 2791
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Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

E)\AGda
Chiesi Hellas AEBE
TnAk: +30 210 6179763

Espaiia
Chiesi Espaiia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

sland
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvunpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 0 88 5016400

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romaénia
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: +421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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