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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tacrolimus Accord, 0,5 mg, kapsulki twarde
Tacrolimus Accord, 1 mg, kapsulki twarde
Tacrolimus Accord, 5 mg, kapsulki twarde

Tacrolimusum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tacrolimus Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tacrolimus Accord
Jak stosowac lek Tacrolimus Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tacrolimus Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Aol e

1. CO TO JEST LEK TACROLIMUS ACCORD I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Takrolimus nalezy do grupy lekéw okreslanych jako leki immunosupresyjne. Po przeszczepieniu
narzadu (np. watroby, nerki, serca), uktad obronny (odpornosciowy) organizmu probuje odrzucic¢
nowy narzad. Takrolimus stosuje si¢ w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow.
Takrolimus moze by¢ rdwniez przepisany do leczenia odrzucania przeszczepionego narzadu. Jesli
pacjent przyjmowat leki zapobiegajace odrzuceniu, ktore okazaty si¢ nieskuteczne lekarz moze
zmieni¢ leczenie pacjenta na lek Tacrolimus Accord.

Takrolimus czgsto stosuje si¢ w skojarzeniu z innym produktami leczniczymi, ktore rowniez wptywaja
hamujaco na uktad immunologiczny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TACROLIMUS
ACCORD

Kiedy nie stosowa¢ leku Tacrolimus Accord

- Jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na antybiotyki z grupy makrolidow,
np. erytromycyna, klarytromycyna i jozamycyna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Tacrolimus Accord nalezy zwroci¢ sig do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Takrolimus nalezy przyjmowa¢ codziennie tak dlugo jak konieczne jest utrzymanie
immunosupresji, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Nalezy regularnie
kontaktowac¢ sie¢ z lekarzem.

Podczas terapii lekiem Tacrolimus Accord, od czasu do czasu lekarz moze zleci¢ wykonanie
wielu badan (w tym badanie krwi, moczu, badanie czynnos$ci serca, badanie wzroku i badanie
neurologiczne). Sa to rutynowe badania, ktore pomoga lekarzowi w ustaleniu najbardziej
odpowiedniej dawki leku Tacrolimus Accord dla danego pacjenta.

Nie przyjmowac leku z zadnymi preparatami ziotowymi zawierajacymi np. ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub innymi lekami ziolowymi, poniewaz moga one
wptywac na skuteczno$¢ dziatania takrolimusu, a wskutek tego na wielkos$¢ przyjmowanej dawki.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem jakiegokolwiek preparatu ziolowego nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby lub wystgpowata w przesztosci choroba,
ktéra moze mie¢ wptyw na czynno$¢ watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze to
wplynaé na wielko$¢ dawki leku Tacrolimus Accord.

Jesli u pacjenta wystgpowata biegunka utrzymujaca si¢ dluzej niz jeden dzien, nalezy powiedzie¢
lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Tacrolimus Accord.

Nalezy ograniczy¢ ekspozycj¢ na $wiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe podczas
przyjmowania leku Tacrolimus Accord poprzez noszenie odziezy ochronnej i stosowanie filtrow
stonecznych o wysokim wskazniku czynnika ochronnego. Leczenie immunosupresyjne moze
bowiem zwigkszac ryzyko raka skory.

Nalezy wcze$niej powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta zachodzi konieczno$¢ szczepienia.
Lekarz zaleci najlepszy sposob postgpowania.

Inne leki i Tacrolimus Accord

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Tacrolimus Accord nie przyjmowac jednoczesnie z cyklosporyna.

Stezenie leku Tacrolimus Accord we krwi moze ulec zmianie w wyniku przyjmowania innych lekow,

jak rowniez stezenie innych lekow we krwi moze zmieni¢ si¢ na skutek stosowania leku Tacrolimus
Accord. Stosowanie tych lekow moze wymagac¢ zwigkszenia lub zmniejszenia dawki takrolimusu.
W szczegoblnosci, nalezy poinformowac lekarza o obecnie stosowanych Iub przyjmowanych
w przesztosci lekach zawierajacych substancje czynne, takie jak

» leki przeciwgrzybicze i antybiotyki (zwlaszcza antybiotyki makrolidowe), stosowane

w leczeniu zakazen, takie jak ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, worykonazol, klotrymazol,

erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna i ryfampicyna

* inhibitory proteazy HIV, np. rytonawir

* omeprazol lub lansoprazol stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka

* leczenie hormonalne z wykorzystaniem etynyloestradiolu (np. pigutki antykoncepcyjne) lub
danazolu

» leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi, takie jak nifedypina,
nikardypina, diltiazem i werapamil

* leki znane jako ,,statyny”, stosowane w leczeniu wysokiego st¢zenia cholesterolu
1 triglicerydow

» fenytoina i fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki

*  kortykosteroidy: prednizolon i metyloprednizolon

* nefazodon - lek przeciwdepresyjny

* dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) lub inne leki ziotowe (patrz punkt
,,0strzezenia i srodki ostroznosci”)

* antyemetyki, stosowane w leczeniu nudnosci i zapobiegajace wymiotom (np. metoklopramid)



* cyzapryd lub inne leki zobojgtaniajace np. wodorotlenek glinu, wodorotlenek magnezu
stosowane w leczeniu zgagi

Jesli pacjent przyjmuje szczepionki nalezy poinformaowa¢ o tym lekarza przed przyjgciem leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli zamierza si¢ przyjmowac (lub stosuje si¢) ibuprofen,
amfoterycyng B lub leki przeciwwirusowe (np. acyklowir). Leki te przyjmowane rownoczes$nie
z lekiem Tacrolimus Accord moga nasila¢ zaburzenia czynno$ci nerek i uktadu nerwowego.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Tacrolimus Accord przyjmuje si¢
suplementy potasu lub leki moczopedne oszczedzajace potas (niektore leki moczopedne, takie jak
amilorid, triamteren lub spironolakton), niektore leki przeciwbdlowe (tzw. NLPZ - niesteroidowe leki
przeciwzapalne, np. ibuprofen), leki przeciwzakrzepowe lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Stosowanie leku Tacrolimus Accord z jedzeniem i piciem

Lek Tacrolimus Accord zwykle przyjmuje si¢ na czczo, co najmniej godzing przed positkiem lub po
uplywie 2 do 3 godzin po positku. Podczas przyjmowania leku Tacrolimus Accord nie powinno sig
spozywac grejpfrutdow i soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$é

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Takrolimus jest wydzielany do mleka matki. Dlatego nie nalezy karmic piersia w trakcie stosowania
leku Tacrolimus Accord.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw lub obstugiwac zadnych maszyn ani nie postugiwac si¢ narz¢dziami,
jesli po stosowaniu leku Tacrolimus Accord wystgpuja zawroty gtowy, senno$¢ lub zaburzenia
widzenia. Objawy te wystepuja czesciej, jesli jednoczesnie z lekiem Tacrolimus Accord spozywa sig
alkohol.

Lek Tacrolimus Accord zawiera laktoze

Lek Tacrolimus Accord, 0,5 mg , Tacrolimus Accord, 1 mg Iub Tacrolimus Accord, 5 mg zawieraja,
odpowiednio, 0,050 g, 0,048 g i 0,098 g laktozy. Jezeli lek przyjmuje si¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi dawkowania kazda dawka dostarcza, odpowiednio, 0,050 g, 0,048 g i 0,090 g laktozy.

Jezeli lekarz stwierdzit wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, przed zazyciem tego produktu
leczniczego pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjenci z rzadko wystgpujaca wrodzona
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozo-
galaktozy nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

3. JAK STOSOWAC LEK TACROLIMUS ACCORD

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

Lekarz ustali poczatkowa dawke leku Tacrolimus Accord, zapobiegajaca odrzuceniu
przeszczepionego narzadu na podstawie masy ciata. Poczatkowa dobowa dawka leku podawana zaraz
po przeszczepie jest zalezna od rodzaju przeszczepionego narzadu i wynosi zwykle od 0,075 mg/kg
mc. na dob¢ do 0,30 mg/kg mc. na dobg.

Wielkos¢ dawki zalezy od ogdlnego stanu zdrowia oraz od innych stosowanych lekéw
immunosupresyjnych. Lekarz powinien przeprowadza¢ regularne badania krwi w celu ustalenia
wlasciwej dawki, a czasami w celu dostosowania jej wielkosci. Jezeli stan kliniczny bedzie stabilny,
lekarz zazwyczaj zmniejszy dawke leku Tacrolimus Accord. Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta



o tym ile kapsutek leku Tacrolimus Accord nalezy zazywac i jak czgsto.

Lek Tacrolimus Accord przyjmuje si¢ doustnie dwa razy na dobe, zazwyczaj rano i wieczorem.
Takrolimus zwykle przyjmuje si¢ na czczo, co najmniej godzing przed positkiem lub po uptywie 2 do
3 godzin po positku. Kapsultki nalezy polyka¢ w calosci popijajac szklanka wody. Kapsutke nalezy
przyja¢ natychmiast po wyjeciu z blistra. Podczas przyjmowania takrolimusu nalezy unikac
spozywania soku grejpfrutowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tacrolimus Accord
W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu kapsutek nalezy natychmiast udac¢ si¢ do lekarza lub
skontaktowa¢ z najblizszym oddziatem ratunkowym szpitala.

Pominiegcie zastosowania leku Tacrolimus Accord

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie pominigcia dawki leku Tacrolimus Accord, nalezy poczeka¢ do czasu, w ktérym przyjmuje
si¢ kolejna dawke, a nastepnie kontynuowa¢ leczenie jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Tacrolimus Accord

Przerwanie terapii lekiem Tacrolimus Accord moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego
narzadu. Nie przerywac leczenia, chyba ze lekarz wskaze inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Leki immunosupresyjne, w tym takrolimus ostabiaja mechanizmy odporno$ciowe organizmu, aby
zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Z tego wzgledu organizm nie bedzie zwalczat
zakazen tak skutecznie jak zwykle. Pacjenci otrzymujacy takrolimus czg¢$ciej niz zwykle moga
zapadac na choroby zakazne takie jak zakazenia skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i drog
moczowych.

Zglaszano wystgpowanie ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym reakcji alergicznych
i anafilaktycznych. Zglaszano wystepowanie nowotwordéw tagodnych jak i ztosliwych u pacjentow
leczonych takrolimusem jako wynik immunosupresji.

Mozliwe dzialania niepozadane wymieniono w zaleznos$ci od czgstosci ich wystepowania
i uporzadkowano wedtug nastgpujacej klasyfikacji:

bardzo czgsto: moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osoéb

czgsto: moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 oséb

niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 oséb

rzadko: moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 oséb

bardzo czgsto: moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osob

nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czesto

» zwigkszenie st¢zenia cukru ¢ cukrzyca » zwigkszenie st¢zenia potasu we
we krwi krwi

* trudnosci ze snem e drzenie mig$niowe *  Dbol glowy



* zwigkszone cis$nienie * biegunka * nudnosci
tetnicze krwi

* zaburzenia czynnosci
nerek

Czesto

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

zmniejszenie st¢zenia magnezu, fosforu, potasu, wapnia lub sodu we krwi, zatrzymanie
ptynéw w organizmie, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego lub thuszczow we krwi,
zmniejszenie apetytu, zwigkszenie kwasowos$ci krwi, inne zaburzenia elektrolitowe

objawy leku, splatanie i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne, omamy,
zaburzenia umystowe

drgawki, zaburzenia $wiadomosci, mrowienie i dretwienie (czasem bolesne) rak i stop,
zawroty gtowy, zaburzona zdolno$¢ pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

niewyrazne widzenie, zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto, zaburzenia oka

dzwonienie w uszach

zmniejszony przeplyw krwi w naczyniach sercowych, przyspieszone bicie serca
krwawienie, czg¢$ciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwiono$nych, zmniejszone
ci$nienie tetnicze krwi

skrocenie oddechu, zmiany w tkance ptucnej, gromadzenie si¢ plynu w oplucnej, zapalenie
gardta, kaszel, objawy grypopodobne

stany zapalne lub owrzodzenie powodujace bol brzucha lub biegunke, krwotok zotadkowy,
zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, wymioty,
bole brzucha, niestrawnos$¢, zaparcia, oddawanie wiatrow, wzdgcia, luzne stolce, zaburzenia
zotadka

zaburzenia czynnos$ci watroby i nieprawidtowe wyniki badan enzymow watrobowych,
zazotcenie skory w wyniku schorzen watroby, uszkodzenie komorek watroby i zapalenie
watroby

swedzenie, wysypka, utrata wlosow, tradzik, nasilone pocenie sig

bol stawow, konczyn lub plecow, skurcze migsni

niewydolnos$¢ nerek, zmniejszone wytwarzanie moczu, utrudnione lub bolesne oddawanie
moczu

ogolne ostabienie, goraczka, zatrzymanie ptynu w organizmie, bdl i dyskomfort, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymu alkalicznej fosfatazy we krwi, zwigkszenie masy ciata, zaburzenia
zdolno$ci odczuwania temperatury ciata

zaburzenia czynno$ci przeszczepionego narzadu

Niezbyt czesto

zmiany parametrow krzepnigcia krwi, zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi
odwodnienie, zmniejszenie stezenia biatek lub cukru we krwi, zwigkszenie stgzenia
fosforanow we krwi

$piaczka, krwawienie do mozgu, udar, porazenie i niedowtad, zaburzenia mézgowe,
zaburzenia mowy i wystawiania si¢, klopoty z pamigcia

zmgetnienie soczewki oka

zaburzenia stuchu

nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnosci serca, zmniejszenie wydolnos$ci serca,
zaburzenia mig$nia sercowego, powigkszenie komor serca, silniejsze bicie serca,
nieprawidlowy wynik badania EKG, nieprawidtowe tgtno i czgstos¢ akcji serca
powstawanie zakrzepow w zytach konczyn, wstrzas

trudnos$ci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma

porazenie jelita, zwigkszona aktywno$¢ enzymu amylazy we krwi, zarzucanie zawarto$ci
zotadka do przetyku, opdznione oproznianie zotadka



» zapalenie skory, nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

* schorzenia stawow

* niezdolno$¢ do oddawania moczu, bolesne miesiaczki i nieprawidtowe krwawienie
miesigczkowe

* niewydolno$¢ niektorych narzadoéw, objawy grypopodobne, zwigkszona wrazliwos¢ na ciepto
1 zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub zle samopoczucie,
zwigkszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zmniejszenie masy
ciata

*  zespodt hemolityczno-mocznicowy, ktory charakteryzuje si¢ ostra niewydolnoscia nerek
(skapomocz lub bezmocz), mikroangiopatyczna niedokrwistos¢ hemolityczna (zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych ze skrajnym zmgczeniem) z obnizonym poziomem phytek krwi i
nieprawidtowym krwawieniem lub pojawieniem sig siniakéw i objawami infekcji.
Wystapienie tych dziatan moze prowadzi¢ do zgonu.

Rzadko
e niewielkie, krwawe . zwigkszone *  zbieranie si¢ ptynu wokot serca
wybroczyny na skorze napigcie migsni
w wyniku tworzenia si¢
zakrzepow
* Slepota * gluchota (zaburzenia ¢ silne dusznosci
stuchu)
* tworzenie sig torbieli w * utrudniony przeptyw * nadmierne owtosienie
trzustce krwi przez watrobeg
* powazne schorzenia z * pragnienie e uczucie ucisku w klatce piersiowej
wystepowaniem
tuszczacych zmian na
skorze, ustach, oczach,
narzadach ptciowych
* zmniejszenie * owrzodzenia
ruchliwos$ci

» zakrzepowa plamica matoptytkowa charakteryzujaca si¢ goraczka, wystepowaniem siniakow
pod skdra w postaci w postaci czerwonych plamek z lub bez niewyjasnionym skrajnym
zmeezeniem, stanem dezorientacji, zazotceniem skory lub biatkéwek oczu (zo6ttaczka) z
objawami skapomoczu (lub bezmoczu). Wystapienie tych dziatan moze prowadzi¢ do zgonu.

Bardzo rzadko

* oslabienie mig$ni * nieprawidtowy * niewydolno$¢ watroby
echokardiogram
* zwezenie drog * bolesne oddawanie e zwickszenie ilosci tkanki
zotciowych moczu z zawartoscia thuszczowej

krwi w moczu

*  Zespot Stevensa-Johnsona objawiajacy si¢ poczatkowo jako czerwonawe kropki lub plamki z
pecherzami na tutlowiu. Wysypka moze ulec nasileniu, pgcherze moga pojawiac si¢ na calym ciele,
a skora ulegac tuszczeniu. Objawami towarzyszacymi moze by¢ owrzodzenie jamy ustnej, gardla,
nosa, genitaliow i spojowek (czerwone i spuchnigte oczy). Wysypce skdrnej czesto towarzysza objawy
grypopodobne. Wystapienie tych dziatan niepozadanych moze prowadzi¢ do zgonu.

Czesto$¢ nieznana
* czysta aplazja czerwonokrwinkowa, ktoéra powoduje znaczne zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek z towarzyszacym zmgczeniem
* agranulocytoza powodujaca znaczne obnizenie liczby bialych krwinek z towarzyszacym
owrzodzeniem jamy ustnej, goraczka i infekcjami



* niedokrwistos¢ hemolityczna powodujaca zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z powodu
szybszego ich rozpadu z towarzyszacym zmgczeniem

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadanew tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TACROLIMUS ACCORD

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Tacrolimus Accord po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po:
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Tacrolimus Accord

- Substancja czynna leku jest takrolimus.

- Tacrolimus Accord, 0,5 mg, kapsulki twarde; kazda kapsutka twarda zawiera 0,5 mg takrolimusu
(w postaci takrolimusu jednowodnego),

- Tacrolimus Accord, 1 mg, kapsutki twarde; kazda kapsutka twarda zawiera 1 mg takrolimusu
(w postaci takrolimusu jednowodnego),

- Tacrolimus Accord, 5 mg, kapsutki twarde; kazda kapsutka zawiera 5 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

- Pozostale sktadniki leku Tacrolimus Accord, 0,5 mg, Tacrolimus Accord, 1 mg i Tacrolimus
Accord 5 mg to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa (E 468), hypromeloza E5, magnezu
stearynian (E 572).

Sktad otoczki kapsuiki leku Tacrolimus Accord, 0,5 mg: Zzelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zolty (E 172), sodu laurylosiarczan

Sktad otoczki kapsutki leku Tacrolimus Accord, 1 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), sodu
laurylosiarczan

Sktad otoczki kapsulki leku Tacrolimus Accord, 5 mg: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek czerwony (E 172), sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona

Tusz do nadruku na otoczce kapsutki: szelak, glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek
czarny (E 172)

Jak wyglada lek Tacrolimus Accord i co zawiera opakowanie

Lek Tacrolimus Accord, 0,Smg: jasnozotte, zelatynowe kapsutki twarde okoto 11,40 mm o wielkosci
"5", z nadrukiem “TCR” na gornej czesci kapsuiki i “0,5” na trzonie kapsutki, zawierajacej biaty do
biatawego proszek.

Lek Tacrolimus Accord 1 mg: biale, zelatynowe kapsultki twarde okoto 11,40 mm o wielkosci "5",

z nadrukiem “TCR” na gdrnej cze¢sci kapsutki i “1” na trzonie kapsulki, zawierajacej bialy do
biatawego proszek.



Lek Tacrolimus Accord 5 mg: r6zowe, zelatynowe kapsulki twarde okoto 14,30 mm o wielkosci ,,4”
z nadrukiem ,,TCR” na gornej czg¢$ci kapsuiki i1,,5” na trzonie kapsutki, zawierajacej biaty do
biatawego proszek.

Lek Tacrolimus Accord dostepny jest w blistrach zawierajacych:
Lek Tacrolimus Accord, 0,5 mg
Opakowanie zawiera 20, 30, 50, 60 i 100 kapsulek twardych.

Lek Tacrolimus Accord, 1 mg
Opakowanie zawiera 20, 30, 50, 60, 90 i 100 kapsulek twardych.

Lek Tacrolimus Accord, 5 mg
Opakowanie zawiera 30,50,60 1 100 kapsulek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Holandia Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg Capsule hard
Austria Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg hartkapseln
Butgaria Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg Kancynatespaa
Czechy Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg tvrdé tobolky
Dania Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg kapsler Harde
Finlandia Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg kapseli kova
Niemcy Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg hartkapseln
Grecja Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg Kaydxio, oxinpd
Wegry Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg kemény kapszula
Irlandia Tacrolimus 0.5/1/5 mg Capsule hard

Wiochy Tacrolimus Accord Healthcare 0,5/1/5 mg Capsule hard
Lotwa Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg cietas kapsulas
Litwa Tacrolimus Accord 0,5/1/5 mg kietos kapsules
Malta Tacrolimus Accord 0.5/1/5 mg Capsule hard
Norwegia Takrolimus Accord 0,5/1/5 mg kapsler harde
Polska Tacrolimus Accord

Portugal Tacrolimus Accord

Rumunia Tacrolimusum Accord 0,5/1/5 mg, Capsule
Stowacja Tacrolimusum Accord 1/5 mg tvrde kapsule
Stowenia Takrolimus Accord 1/5 mg trde kapsule
Hiszpania Tacrolimus Accord Healthcare 0,5/1/5 mg capsulas duras EFG
Szwecja Takrolimus Accord 0,5/1/5 mg kapsel hard
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