Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Taliximun, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Taliximun, 1 mg, kapsulki, twarde
Taliximun, 5 mg, kapsulki, twarde

Tacrolimusum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

. Jesli u pacjenta wystapia 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
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6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Taliximun nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami immunosupresyjnymi. Po przeszczepieniu
narzadu (np. watroby, nerki czy serca) uktad immunologiczny (odporno$ciowy) organizmu
probuje odrzuci¢ nowy narzad.

Taliximun stosuje si¢ w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego,

aby umozliwi¢ organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu.

Taliximun jest czesto stosowany jednoczesnie z innymi lekami, ktore rowniez hamuja dzialanie
uktadu immunologicznego.

Taliximun moze by¢ rowniez stosowany w przypadku odrzucania przeszczepionej watroby, nerki,
serca lub innego narzadu, gdy zastosowane wczesniej leczenie nie bylo w stanie kontrolowaé
odpowiedzi uktadu immunologicznego po przeszczepieniu narzgdow.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Taliximun

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Taliximun

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

- Jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek antybiotyk nalezacy do grupy antybiotykow
makrolidowych (np. erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Taliximunu nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Taliximun nalezy przyjmowa¢ codziennie, tak dtugo, jak wymagane jest utrzymanie
immunosupresji, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Pacjent powinien
pozostawac pod statg kontrolg lekarza.

- Podczas stosowania leku Taliximun, lekarz moze zleci¢ od czasu do czasu dodatkowe
badania (takie jak badanie krwi, moczu, czynnosci serca, wzroku i badania neurologiczne).
Sa to rutynowe badania, ktore pomoga lekarzowi w ustaleniu odpowiedniej dawki leku
Taliximun.

- Nalezy unikac¢ stosowania preparatow ziotowych, np. dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum) 1 innych ziol, poniewaz moga one wptywac na skuteczno$¢ leku Taliximun i
zmieni¢ jego dawke. W razie watpliwosci nalezy skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem przed
przyjeciem ziot lub preparatow ziotowych.

- Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub przeszedt chorobe ktéra mogta wplynac na
funkcjonowanie watroby, nalezy zgtosi¢ to lekarzowi, gdyz moze to mie¢ wptyw na dawke
leku Taliximun.

- Jezeli pacjent odczuwa silny bol brzucha z towarzyszacymi lub nie, innymi objawami,
takimi jak dreszcze, goraczka, nudnosci lub wymioty.

- Jesli pacjent ma biegunke utrzymujaca si¢ dtuzej niz jeden dzien, nalezy zglosic¢ to
lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie przyjmowanej dawki leku Taliximun.

- Jezeli wystepuje zmiana aktywnosci elektrycznej serca zwana “wydtuzenie odstepu QT”.

- Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na §wiatto stoneczne i promienie UV podczas stosowania
leku Taliximun stosujac ochrone w postaci odpowiedniego ubioru i filtréw stonecznych z
wysokim wskaznikiem ochrony przeciwstonecznej. Jest to zwigzane z potencjalnym
ryzykiem wystapienia zto§liwych zmian skornych w trakcie leczenia immunosupresyjnego.

- Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzone jakiekolwiek szczepienie, nalezy wcze$niej
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz zaleci najlepszy sposob postgpowania.

- U pacjentow leczonych lekiem Taliximun obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen limfoproliferacyjnych (patrz punkt 4). Nalezy poprosi¢ lekarza o konkretng
porade odnosnie tych zaburzen.

Lek Taliximun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, z lekami
wydawanymi bez recepty i preparatami ziolowymi wlacznie.

Leku Taliximun nie wolno stosowa¢ jednoczesnie z cyklosporyna.
Stezenie leku Taliximun we krwi moze ulec zmianie w wyniku przyjmowania innych lekow, a

stezenie innych lekow we krwi moze zmieni¢ si¢ na skutek stosowania leku Taliximun, co moze
wymagac przerwania leczenia, zwigkszenia lub zmniejszenia dawki leku Taliximun. W



szczego6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o aktualnie lub ostatnio stosowanych lekach

zawierajacych substancje czynne, takie jak:

- leki przeciwgrzybicze i antybiotyki (zwlaszcza tak zwane antybiotyki makrolidowe)
stosowane w leczeniu zakazen, np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, worykonazol,
klotrymazol, erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna i ryfampicyna

- inhibitory proteazy HIV(np. rytonawir, nelfinawir, sakwinawir) stosowane w leczeniu
zakazenia HIV

- inhibitory proteazy HCV (np. telaprewir, boceprewir) stosowane w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C

- leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i kwasnym refluksie (np. omeprazol,
lanzoprazol lub cymetydyna)

- leki przeciwwymiotne, stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow (np. metoklopramid)

- leki zawierajace wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezu (zobojetniaja kwas
zotadkowy), stosowane w leczeniu zgagi

- leki hormonalne zawierajace etynyloestradiol (np. doustne srodki antykoncepcyjne) lub
danazol

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

- leki przeciwarytmiczne (amiodaron) stosowane w kontrolowaniu zaburzen rytmu serca
(nierowne bicie serca)

- leki znane jako,,statyny”, stosowane w leczeniu zwigkszonego stezenia cholesterolu i
triglicerydow

- leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina lub fenobarbital

- kortykosteroidy: prednizolon i metyloprednizolon

- nefazodon, lek przeciwdepresyjny

- produkty roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub
ekstrakt z cytrynca chinskiego (Schisandra sphenanthera).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli przyjmuje si¢ lub zamierza si¢ stosowaé ibuprofen,
amfoterycyn¢ B lub leki przeciwwirusowe (np. acyklowir). Leki te moga nasila¢ zaburzenia
czynnosci nerek i uktadu nerwowego, gdy przyjmowane sa jednoczesnie z lekiem Taliximun.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Taliximun przyjmuje si¢
produkty uzupehiajace potas lub leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amiloryd, triamteren
czy spironolakton), niektére leki przeciwbolowe (tzw. NLPZ — niesteroidowe leki
przeciwzapalne, np. ibuprofen), leki przeciwzakrzepowe lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzone jakiekolwiek szczepienie, powinien wcze$niej
poinformowac¢ lekarza.

Taliximun z jedzeniem i piciem

Taliximun nalezy przyjmowac na czczo lub przynajmniej 1 godzing przed positkiem lub 2-3
godziny po positku. Podczas stosowania leku Taliximun nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i
sokow grejpfrutowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Takrolimus jest wydzielany do mleka matki. Dlatego nie nalezy karmic piersia w trakcie
stosowania leku Taliximun.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie obslugiwaé
zadnych maszyn, jesli po przyjeciu leku wystapig zawroty glowy, sennos¢ lub zaburzenia
widzenia. Objawy te wystepuja czgsciej, jezeli produkt Taliximun jest przyjmowany jednoczesnie
z alkoholem.

Taliximun zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Taliximun

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Za kazdym razem, gdy realizowana jest recepta nalezy si¢ upewnic, ze otrzymato sie taki sam lek
zawierajacy takrolimus, jak zawsze, chyba ze specjalista transplantolog zalecit zmiang na inny
lek zawierajacy takrolimus. Ten lek nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobeg. Jesli nie wyglada on
tak jak zwykle lub jesli zmienity si¢ zalecenia dotyczace dawkowania nalezy tak szybko, jak to
jest mozliwe skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg aby upewni¢ sie, ze otrzymato si¢
wiasciwy lek.

Dawke poczatkowa majaca zapobiegaé odrzuceniu przeszczepionego narzadu okresli lekarz na
podstawie masy ciata pacjenta. Dawki poczatkowe, stosowane bezposrednio po przeszczepie,
zwykle wynosza

od 0,075 do 0,30 mg na kilogram masy ciata na dobe,

zaleznie od narzadu przeszczepionego.

Wielkos¢ dawki zalezy rowniez od ogdlnego stanu zdrowia oraz od tego, jakie inne leki
immunosupresyjne s jednoczesnie stosowane. Aby moc ustali¢ odpowiedniag dawke 1 co jakis$
czas w trakcie leczenia dostosowywac jej wielkos¢, lekarz zaleci regularne wykonywanie badan
krwi. Jak tylko stan kliniczny ustabilizuje si¢, lekarz zwykle zmniejsza dawke leku Taliximun.
Lekarz powie doktadnie ile kapsutek nalezy zazywac i jak czgsto.

Taliximun przyjmuje si¢ doustnie, dwa razy na dobe, zwykle rano 1 wieczorem.

Kapsutki nalezy przyjmowac na czczo lub przynajmniej 1 godzing przed lub 2 do 3 godzin po
positku. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutki nalezy potknaé
natychmiast po wyjeciu z blistra. Podczas stosowania takrolimusu nalezy unika¢ spozywania
grejpfrutéw i picia soku grejpfrutowego. Nie nalezy potykaé srodka pochlaniajacego wilgoc,
znajdujgcego si¢ w saszetce z folii.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Taliximun
W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej ilosci leku Taliximun, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ do lekarza lub skontaktowa¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Taliximun
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Jezeli zapomni si¢ o przyjeciu kapsutek Taliximun nalezy poczeka¢ do czasu, w ktorym zwykle
zazywa si¢ kolejng dawke, a nastepnie przyjmowac kapsutki zgodnie z ustalonym schematem.

Przerwanie przyjmowania leku Taliximun
Przerwanie leczenia lekiem Taliximun moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego
narzadu. Nie nalezy przerywacé leczenia, jesli nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Taliximun ostabia mechanizmy obronne organizmu, by nie odrzucal on przeszczepionego
narzadu. W zwigzku z tym organizm nie bg¢dzie zwalcza¢ zakazen tak dobrze, jak zwykle.
Dlatego w czasie przyjmowania leku Taliximun mozna by¢ bardziej podatnym na zakazenia,
takie jak zakazenia skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i drog moczowych.

Moga wystapic¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym te wymienione ponizej. Jesli wystapity lub
podejrzewa si¢, mogly wystapi¢ jakiekolwiek z wymienionych ponizszych ci¢zkich objawow
niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- zakazenia oportunistyczne (bakteryjne, grzybicze, wirusowe i pierwotniakowe): dtugotrwata
biegunka, goraczka i bol gardta

- lagodne 1 ztosliwe zmiany nowotworowe w trakcie leczenia, bedace efektem immunosupresji

- zakrzepowa plamica maloptytkowa (ang. thrombotic thrombocytopenic purpurea, TTP), rzadkie
dzialanie niepozadane; stan charakteryzujacy si¢ wystapieniem goraczki i podskornych siniakow
w postaci czerwonych, punktowych plamek z towarzyszacym lub nie, krancowym zmeczeniem z
nieznanych przyczyn, dezorientacja, zazotceniem skory lub oczu (zo6ltaczka), z objawami ostrej
niewydolnos$ci nerek (mata ilos¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu)

- aplazja czysto czerwonokrwinkowa (bardzo znaczne zmniejszenie liczby czerwonych krwinek) i
niedokrwistos¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych z powodu
nieprawidlowego rozpadu, ktéoremu towarzyszy zmeczenie). Mozna nie mie¢ zadnych objawow
lub, w zaleznosci od nasilenia choroby, mozna odczuwaé zmeczenie, apati¢, mie¢ nienaturalnie
bladg skére (blado$¢), dusznosé, zawroty glowy, bol glowy, bol w klatce piersiowej i odczuwaé
zimno w dloniach i stopach

- agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek z towarzyszacym owrzodzeniem
w jamie ustnej, goraczka i zakazeniem/zakazeniami). Mozna nie mie¢ zadnych objawow lub
mozna odczuwaé naglte zwigkszenie temperatury ciata, dreszcze i bol gardta

- reakcje alergiczne i anafilaktoidalne (pseudoalergiczne) z nastgpujacymi objawami: nagta
swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(ktory moze powodowa¢ trudnosci w polykaniu lub oddychaniu) i uczucie bliskiego omdlenia

- zespo6t tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES): bol gtowy, zaburzenia stanu psychicznego, drgawki i zaburzenia widzenia

- Torsades de Pointes (bardzo rzadkie dziatania niepozadane): zmiana czestosci akcji serca, ktorej
moga towarzyszy¢ lub nie objawy takie jak bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
omdlenie, zawroty glowy lub nudnosci, kotatanie serca (uczucie bicia serca) oraz trudnosci w
oddychaniu



- perforacja przewodu pokarmowego (czgste dziatanie niepozadane): silny bol brzucha, ktéoremu
towarzyszg lub nie inne objawy, takie jak goraczka, dreszcze, nudnosci lub wymioty

- zespot Stevensa-Johnsona (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane): niewyjasniony, rozlegly bol
skory, obrzek twarzy; powazna choroba, w ktorej wystepuja pecherze na skorze, ustach, oczach i
narzadach ptciowych, pokrzywka, obrzek jezyka, rozprzestrzeniajaca si¢ czerwona lub fioletowa
wysypka skorna, spetzanie naskorka

- martwica toksyczno-rozptywna naskoérka (rzadkie dziatanie niepozadane): nadzerka lub
tworzenie si¢ pgcherzy na skorze lub btonach sluzowych; czerwona, obrzeknieta skora moze
oddziela¢ si¢ na rozleglych powierzchniach ciata

- zespot hemolityczno-mocznicowy (niezbyt czeste dziatanie niepozadane), stan z nastepujacymi
objawami: mala ilos¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu (ostra niewydolnos¢ nerek),
skrajne zmeczenie, zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka) i niewyjasnione siniaki lub
nieprawidtowe krwawienie i objawy zakazenia

- zaburzenia czynnosci przeszczepionego narzadu (cz¢ste dziatanie niepozadane).

Po przyjeciu leku Taliximun mogg rdwniez wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

- zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi, cukrzyca, zwigkszenie st¢zenia potasu we
krwi

- trudnosci z zasypianiem

- drzenie, bol glowy

- zwickszone cis$nienie tetnicze krwi

- biegunka, nudnosci

- zaburzenia czynnos$ci nerek

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 osdb):

- zmniejszone stezenia magnezu, fosforanéw, potasu, wapnia lub sodu we krwi, zatrzymanie
ptynéw w organizmie, zwickszone stezenie kwasu moczowego lub thuszczow we krwi,
zmniejszenie apetytu, zwigckszona kwasowos$¢ krwi, inne zaburzenia elektrolitowe

- objawy leku, stan splatania i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne,
omamy, zaburzenia psychiczne

- drgawki, zaburzenia swiadomos$ci, mrowienie 1 drgtwienie (czasem bolesne) rak i stop,
zawroty glowy, zaburzona zdolno$¢ pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

- niewyrazne widzenie, zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatlo, schorzenia oczu

- szumy uszne

- zmniejszony przeptyw krwi w naczyniach serca, przyspieszone bicie serca

- krwawienie, cze$ciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwionosnych, zmniejszone
ci$nienie tetnicze krwi

- duszno$¢, zmiany w tkance ptucnej, gromadzenie si¢ ptynu w oplucnej, zapalenie gardta,
kaszel, objawy grypopodobne

- stany zapalne lub owrzodzenia powodujace bol brzucha lub biegunke, krwawienia
do zotadka, stany zapalne lub owrzodzenia w jamie ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie
brzusznej, wymioty, bole brzucha, niestrawnos¢, zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow,
wzdecia i rozdecia, luzne stolce, dolegliwosci zotadkowe

- zaburzenia czynno$ci watroby i nieprawidtowe wyniki badan enzymow watrobowych,
zazo6lcenie skory spowodowane schorzeniami watroby, uszkodzenie komoérek watroby
i zapalenie watroby

- swedzenie, wysypka, wypadanie wlosow, tradzik, zwigkszone pocenie

- bol stawow, koniczyn lub plecow, kurcze migsni



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

ogolne ostabienie, goraczka, nagromadzenie si¢ plynow w organizmie, dolegliwos$ci
bolowe i dyskomfort, zwigkszona aktywnos$¢ enzymu fosfatazy alkalicznej we krwi,
zwickszenie masy ciala, zaburzenia odczuwania temperatury ciata.

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

zmiany parametrow krzepniecia krwi i krwawienia, zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek

odwodnienie, zmniejszenie stgzenia biatek lub cukru (glukozy) we krwi, zwickszenie
stezenia fosforanow we krwi

$pigczka, krwawienie do mozgu, udar, porazenie i niedowtad, zaburzenia mézgowe,
zaburzenia mowy i zaburzenia wyslawiania, zaburzenia pamigci

niewyrazne widzenie z powodu nieprawidtowosci w soczewce oka (zmgtnienie soczewki
oka)

zaburzenia stuchu

nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnos$ci serca, niewydolnos¢ serca, zaburzenia
mig$nia sercowego, powigkszenie serca, silniejsze bicie serca, nieprawidtowy wynik
badania EKG, nieprawidlowe tetno i czgstos¢ akcji serca

powstawanie zakrzepéw w zytach konczyny, wstrzas

trudnosci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma

niedrozno$¢ jelita, zwickszona aktywno$¢ enzymu amylazy we krwi, zarzucanie tresci
zotadkowej do przetyku, op6znione oproznianie zotadka

zapalenie skory, nadwrazliwos¢ na §wiatto stoneczne

schorzenia stawow

niemoznos$¢ oddania moczu, bolesne miesigczki i nieprawidtowe krwawienia
miesigczkowe

niewydolnos$¢ niektérych narzadow, objawy grypopodobne, zwigkszona wrazliwo$¢ na
cieplo i zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub nienormalne
samopoczucie, zwigkszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

niewielkie krwawe wybroczyny na skérze spowodowane tworzeniem si¢ zakrzepow
zwickszone napigcie migsni

Slepota

ghuchota

nagromadzenie ptynu wokot serca

ostra duszno$é

tworzenie si¢ torbieli w trzustce

utrudniony przeplyw krwi przez watrobe

zwickszone owlosienie

pragnienie, upadek, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zmniejszona ruchliwos¢,
owrzodzenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osé6b):

ostabienie mig$ni



= nieprawidlowy echokardiogram

. niewydolno$¢ watroby, zwezenie przewodu zétciowego
Ll bolesne oddawanie moczu z zawarto$cig krwi
= zwigkszenie ilo$ci tkanki thuszczowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Taliximun

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (saszetce z folii) w celu ochrony przed swiattem

i wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Po otwarciu saszetki z folii produkt nalezy zuzy¢ w ciggu roku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Taliximun
Taliximun, 0.5 mg, kapsutki, twarde
- Substancja czynng leku jest takrolimus. Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg takrolimusu.
- Ponadto lek zawiera:
. zawarto$¢ kapsutki: powidon K-30, kroskarmeloza sodowa (E468), laktoza
bezwodna, magnezu stearynian
. otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), Zelatyna

Taliximun, 1 mg, kapsulki, twarde
- Substancjg czynng leku jest takrolimus. Kazda kapsutka zawiera 1 mg takrolimusu.

- Ponadto lek zawiera:

. zawartos$¢ kapsutki: powidon K-30, kroskarmeloza sodowa (E468), laktoza
bezwodna, magnezu stearynian
. otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna

Taliximun, 5 mg, kapsulki, twarde



- Substancja czynng leku jest takrolimus. Kazda kapsutka zawiera 5 mg takrolimusu.
- Ponadto lek zawiera:

. zawarto$¢ kapsutki: powidon K-30, kroskarmeloza sodowa (E468), laktoza
bezwodna, magnezu stearynian
. otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelatyna

Jak wyglada lek Taliximun i co zawiera opakowanie

Taliximun, 0,5 mg, kapsutki, twarde
Wypehione biatym proszkiem kapsutki o twardej otoczce sktadajacej si¢ z wieczka w kolorze

kosci stoniowej i korpusu w kolorze kosci stoniowe;.

Lek Taliximun, 0,5 mg, kapsulki, twarde dostepny jest w blistrach zawierajacych po 10 kapsulek,
zapakowanych razem z substancja osuszajaca, chronigca kapsulki przed wilgocia, w saszetke
foliowa. Substancji osuszajgcej nie nalezy potykac.

Taliximun, 1 mg, kapsutki, twarde

Wypehione biatym proszkiem kapsulki o twardej otoczce sktadajacej si¢ z biatego wieczka

i bialego korpusu.

Lek Taliximun, 1 mg, kapsutki, twarde dostgpny jest w blistrach zawierajacych po 10 kapsutek,
zapakowanych razem z substancja osuszajaca, chronigcg kapsutki przed wilgocia, w saszetke
foliowa. Substancji osuszajacej nie nalezy potykac.

Taliximun, 5 mg, kapsultki, twarde

Wypetnione biatym proszkiem kapsutki o twardej otoczce sktadajacej si¢ z czerwonego wieczka
i czerwonego korpusu.

Lek Taliximun, 5 mg, kapsulki, twarde dostgpny jest w blistrach zawierajacych po 10 kapsutek,
zapakowanych razem z substancja osuszajaca, chronigca kapsutki przed wilgocia, w saszetke
foliowg. Substancji osuszajacej nie nalezy potykac.

Taliximun dostgpny jest w blistrach zawierajacych po 10 kapsutek.
Taliximun 0,5 mg
Dostepne jest opakowanie zawierajace 30, 50 lub 60 kapsulek.

Taliximun 1 mg
Dostepne jest opakowanie zawierajgce 30 lub 60 kapsutek.

Taliximun 5 mg
Dostepne jest opakowanie zawierajace 30, 50, 60 lub 90 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca
Laboratorios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10-Polig Areta 31620 Huarte-Pamplona, Navarra,
Hiszpania



Valeant Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant Pharma Poland sp. z o.0.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Tel.: (+48 17) 865 51 00

Fax: (+48 17) 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.04.2017
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