ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tacni, 5 mg, kapsulki twarde
Tacrolimusum

Nalezy zapoznad¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany §cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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:

Co to jest lek Tacni i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tacni
Jak stosowac lek Tacni

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tacni

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK TACNI I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tacni jest lekiem immunosupresyjnym. Po przeszczepieniu narzadu (watroby, nerki, serca) uktad
odpornosciowy organizmu prébuje odrzuci¢ nowy narzad.

Lek Tacni stosuje si¢ w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego organizmu i
umozliwienia przyjgcia przeszczepionego narzadu.

Lek Tacni czgsto stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami hamujacymi aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego.

Lek Tacni moze by¢ réwniez stosowany w przypadku odrzucenia przeszczepionej watroby, nerki,
serca lub innych narzadow, jezeli zastosowane wczesniej leczenie nie umozliwiato kontrolowania
odpowiedzi uktadu immunologicznego po przeszczepieniu narzadu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TACNI

Kiedy nie stosowa¢é leku Tacni
= Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na takrolimus lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Tacni (patrz punkt 6 ulotki).

= Je$li u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na syrolimus lub na jakikolwiek antybiotyk

z grupy antybiotykéw makrolidowych (np. erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujgc lek Tacni
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:
» przyjmuje si¢ jakikolwiek lek wymieniony w punkcie ,,Stosowanie innych lekow”;
*  wystgpuja choroby watroby lub wystepowaty one w przesztosci;
* wystegpuje biegunka utrzymujaca si¢ dtuzej niz jeden dzien;
* zachodzi konieczno$¢ jakichkolwiek szczepien.



Lekarz moze stwierdzi¢, ze trzeba dostosowa¢ dawke leku Tacni.

Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem. Raz na jakis czas lekarz moze zleci¢ badanie krwi,
moczu, badanie czynnosci serca, badanie oczu w celu ustalenia odpowiedniej dawki leku Tacni.
Gdy przyjmuje si¢ Tacni, nalezy ograniczy¢ ekspozycj¢ na $wiatto stoneczne i promieniowanie
ultrafioletowe (UV),dlatego, ze leki immunosupresyjne moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia raka
skory. Trzeba nosi¢ odpowiednig odziez ochronna i stosowac filtry stoneczne o wysokim wskazniku
czynnika ochronnego przed stoncem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, z preparatami ziolowymi wilacznie.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Tacni jednoczes$nie z cyklosporyna.

Stezenie leku Tacni we krwi moze ulec zmianie w wyniku przyjmowania innych lekow, jak rowniez
stezenie innych lekow we krwi moze zmieni¢ si¢ na skutek stosowania leku Tacni. Stosowanie tych
lekéw moze wymagac zwigkszenia lub zmniejszenia dawki Tacni. Szczeg6lnie nalezy powiedzied
lekarzowi o obecnie stosowanych lub przyjmowanych w przesztosci lekach zawierajacych substancje
czynne, takich jak:

» leki przeciwgrzybicze i antybiotyki, zwlaszcza antybiotyki tzw. makrolidowe, stosowane w
leczeniu zakazen, np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, worykonazol, klotrymazol,
erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna i ryfampicyna;

* inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir), stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

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

* leki przeciwwymiotne, stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotdéw (np. metoklopramid);

* cyzapryd lub lek zobojetniajacy kwas zotadkowy, zawierajacy wodorotlenek glinu i
wodorotlenek magnezu, stosowane w leczeniu zgagi;

* doustne $rodki antykoncepcyjne lub inne leki hormonalne zawierajace etynyloestradiol lub
danazol;

» leki stosowane w nadcis$nieniu t¢tniczym lub chorobach serca (np. nifedypina, nikardypina,
diltiazem i werapamil);

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

» fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki;

» kortykosteroidy prednizolon i metyloprednizolon, nalezace do grupy kortykosteroidow
stosowanych w leczeniu zapalen lub w celu hamowania czynnos$ci uktadu immunologicznego
(np. w odrzucaniu przeszczepu);

* nefazodon, stosowany w leczeniu depres;ji;

* preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub inne
preparaty ziotowe.

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

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Tacni przyjmuje si¢ dodatkowo potas lub
niektore leki moczopedne stosowane w niewydolnos$ci serca, nadci$nieniu tgtniczym i chorobach
nerek (np. amyloryd, triamteren lub spironolakton), niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np.
ibuprofen) stosowane w goraczce, zapaleniu i bolu, leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew) lub
doustne leki przeciwcukrzycowe.

Nalezy wczesniej poinformowac lekarza o jakimkolwiek zaplanowanym szczepieniu.
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Stosowanie leku Tacni z jedzeniem i piciem

Lek Tacni przyjmuje sig na czczo lub po uptywie 2 do 3 godzin po positku. Nastepny positek mozna
spozy¢ po uptywie co najmniej 1 godziny. W czasie leczenia lekiem Tacni nalezy unika¢ spozywania
grejpfrutéw (réwniez w postaci soku), poniewaz moga mie¢ wptyw na st¢zenie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w ciaze, podejrzewa, ze jest w ciazy lub jest w ciazy powinna
poradzi¢ si¢ lekarza zanim zastosuje lek Tacni.

Takrolimus przenika do mleka matki, dlatego w czasie stosowania leku Tacni nie nalezy karmic¢
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie obstugiwa¢ zadnych
maszyn, jezeli po stosowaniu leku wystgpuja zawroty glowy, sennos$¢ lub zaburzenia widzenia. Te

......

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Tacni
Lek Tacni zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK TACNI

Lek Tacni nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Odbierajac recepte nalezy upewnic sig, ze za kazdym razem otrzymuje si¢ ten sam lek zawierajacy
takrolimus, o ile specjalista transplantolog nie zalecit zmiany na inny lek zawierajacy takrolimus.
Lek nalezy przyjmowac 2 razy na dobg. Jesli lek wyglada inaczej niz zwykle lub sa inne zalecenia
odnosnie jego dawkowania, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty tak szybko jak to mozliwe,
aby upewni¢ sig, ze otrzymano wiasciwy lek.

Lekarz ustali poczatkowa dawke zapobiegajaca odrzuceniu przeszczepionego narzadu na podstawie
masy ciata. Poczatkowa dobowa dawka leku podawana zaraz po przeszczepieniu jest zalezna od
rodzaju przeszczepionego narzadu i wynosi zwykle od 0,075 do 0,3 mg/kg masy ciata /dobe.

Wielkos¢ dawki zalezy od ogdlnego stanu zdrowia oraz od innych stosowanych lekow
immunosupresyjnych. Po rozpoczeciu leczenia lekiem Tacni, lekarz bedzie przeprowadzal czgste
badania krwi w celu ustalenia odpowiedniej dawki. Aby dobra¢ odpowiednia dawke i modyfikowaé
jej wielko$¢, w razie konieczno$ci w trakcie leczenia konieczne beda dalsze, regularne badania krwi.
Jezeli stan kliniczny bedzie stabilny, lekarz zmniejszy dawke leku Tacni. Lekarz powie doktadnie ile
kapsutek nalezy zazywac.

Nalezy przyjmowac lek Tacni codziennie, tak dtugo jak wymagana jest immunosupresja w celu
zapobiezenia odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Nalezy pozostawac w statym kontakcie z
lekarzem.

Lek Tacni przyjmuje si¢ doustnie 2 razy na dobg, zwykle rano i wieczorem. Kapsulki nalezy zazywaé
na czczo i przynajmniej na godzing przed positkiem lub 2-3 godziny po positku. Kapsuiki nalezy
polykaé w calos$ci, popijajac szklanka wody. Przyjmujac takrolimus nalezy unika¢ grejpfrutow i soku
grejpfrutowego. Nie potykaé srodka pochtaniajacego wilgo¢, znajdujacego si¢ w opakowaniu z folii.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tacni
Jezeli przez przypadek zazyje si¢ wigksza dawke leku Tacni niz zalecana, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Pominiegcie zastosowania leku Tacni



Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku. Jezeli zapomni si¢ o przyjeciu kapsutek nalezy
poczeka¢ do czasu przyjmowania kolejnej dawki i kontynuowac przyjmowanie leku jak poprzednio.

Przerwanie stosowania leku Tacni

Przerwanie przyjmowania leku Tacni moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
Nie nalezy przerywac¢ leczenia dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Tacni moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Tacni ostabia mechanizm obronny organizmu (uktadu immunologicznego), azeby zatrzymac
odrzucenie przeszczepionego narzadu. W zwiazku z tym organizm pacjenta nie bedzie zwalczat tak
dobrze zakazen jak zazwyczaj. Dlatego jezeli przyjmuje si¢ lek Tacni, mozna by¢ bardziej podatnym
na zakazenia niz zwykle, takie jak zakazenia skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, ptuc i drog
moczowych.

Moga wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i anafilaktyczne (nagla
swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej i gardta (ktore
moga powodowaé trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), uczucie omdlenia). Dziatania te moga mie¢
skutek $miertelny. Niezbyt czg¢stym dziataniem niepozadanym jest zesp6t hemolityczno-moczanowy,
choroba charakteryzujaca si¢ ostra niewydolnoscia nerek (zmniejszona ilo§¢ wydalanego moczu lub
brak wydalania moczu), mikroangiopatyczna niedokrwisto§¢ hemolityczna (zmniejszona liczba
krwinek czerwonych we krwi wraz ze zwigkszonym uczuciem zmeczenia, zazotcenie skory lub oczu
(zoltaczka) 1 mata liczba ptytek krwi z nieprawidlowym zasinieniem lub krwawieniem i oznakami
zakazenia. Dziatania te moga mie¢ skutek $miertelny. Rzadkim dziataniem niepozadanym jest
zakrzepowa plamica matoplytkowa (ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura (TTP)), ktéra
charakteryzuje si¢ wystgpowaniem goraczki i zasinienia pod skéra w postaci pojawiajacych sig
czerwonych plamek oraz z towarzyszacym (lub bez) niewyjasnionym skrajnym uczuciem zmeczenia,
splatanie, zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), z objawami ostrej niewydolnosci nerek
(zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu). Dzialania te moga mie¢ skutek
smiertelny. W czasie stosowania leku Tacni zgtaszano tagodne i ztosliwe zmiany nowotworowe
wystepujace w wyniku immunosupresji.

Mozliwe dziatania niepozadane leku wymieniono wedlug nastepujacych kategorii:

Bardzo czgste dziatania niepozadane wystepuja u wigcej niz jednego na dziesigciu pacjentow.

Czgste dziatania niepozadane wystgpuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow, ale u wigcej niz 1 na 100
pacjentow.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw, ale u wigcej niz 1 na
1000 pacjentow.

Rzadkie dziatania niepozadane wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale u wigcej niz 1 na

10 000 pacjentow.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. zwigkszone st¢zenie cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie potasu we
krwi;

= trudnosci z zasypianiem;

. drzenia mig¢Sniowe, bole glowy;

= zwiekszone cisnienie tetnicze krwi;

. biegunka, nudnosci;

n zaburzenia czynnosSci nerek.



Czeste dzialania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytek krwi, krwinek czerwonych lub krwinek biatych),
zwigkszenie liczby krwinek biatych, zmiany ilo$ci krwinek czerwonych;

zmniejszenie st¢zenia magnezu, fosforu, potasu, wapnia lub sodu we krwi, zatrzymanie
ptyndéw w organizmie, zwigkszenie ste¢zenia kwasu moczowego lub ttuszczoéw we krwi,
zmniejszenie apetytu, zwigkszenie kwasowosci krwi, inne zaburzenia elektrolitowe we krwi
(widoczne w badaniach krwi);

objawy leku, stany splatania i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne,
omamy, zaburzenia umystowe;

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

niewyrazne widzenie, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto, schorzenia oczu;

dzwonienie w uszach;

zmniejszony przeptyw krwi w naczyniach serca, przyspieszone bicie serca;

krwotok, czesciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwiono$nych, zmniejszone ci$nienie
tetnicze krwi;

skrocenie oddechu, zmiany w tkance ptucnej, gromadzenie si¢ ptynu w optucne;j, zapalenie
gardta, kaszel, objawy grypopodobne;

stany zapalne lub owrzodzenie powodujace bol brzucha lub biegunke, krwawienie w zotadku
lub owrzodzenie jamy ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, wymioty, bole
brzucha, niestrawno$¢, zaparcia, oddawanie wiatrow, wzdecia, luzne stolce, problemy z
zotadkiem;

zmiany w stezeniu enzymow watrobowych i w czynnos$ci watroby, zaburzenia przewodow
z6lciowych, zazolcenie skory w wyniku schorzen watroby, uszkodzenie

komorek watroby i zapalenie watroby;

swedzenie, wysypka, wypadanie wlosow, tradzik, nadmierne pocenie sig;

bol stawow, konczyn lub plecoéw, kurcze migsni;

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

ogolne ostabienie, goraczka, zatrzymanie ptynu w organizmie, dolegliwo$ci bolowe 1
dyskomfort, zwickszona aktywnos$¢ enzymu fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie masy
ciata, zaburzenia zdolno$ci odczuwania temperatury ciata (goraczki);

zaburzenia czynno$ci przeszczepionego narzadu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéw

zmiany parametrow krzepnigcia krwi i krwawienia, zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow
krwinek (widoczne w badaniach krwi);

odwodnienie, zmniejszenie stgzenia biatek lub cukru we krwi, zwigkszenie st¢zenia
fosforanow we krwi;

$piaczka, krwawienie do mézgu, udar, porazenie, zaburzenia moézgowe, zaburzenia
mowy i zaburzenia wystawiania, ktopoty z pamigcia;

zmetnienie soczewki oka;

ostabienie stuchu;

nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnos$ci serca, zmniejszona wydajnos¢ serca,
zaburzenia mig$nia sercowego, powigkszenie migsnia sercowego, silniejsze bicie serca,
nieprawidtowy wynik badania EKG, nieprawidtowe tetno i czgsto$¢ akcji serca;
powstawanie zakrzepow w zytach konczyn, wstrzas;

trudnosci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma;

niedroznos¢ jelita, zwigkszona aktywno$¢ enzymu amylazy we krwi, powrot tresci
zotadkowej do gardla, opdznione oproznianie zotadka;

zapalenie skory, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo stoneczne;

schorzenia stawow;



* niemozno$¢ oddawania moczu, bolesne miesiaczki i nieprawidtowe krwawienie
miesiaczkowe;

* niewydolnos$¢ niektorych narzadow, objawy grypopodobne, zwigkszona wrazliwos¢ na ciepto
1 zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub zle samopoczucie,
zwigkszenie zawarto$ci enzymu mleczanu dehydrogenazy we krwi, zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

. zwigkszone napigcie migsni;

= slepota;

. gluchota;

= nagromadzenie ptynu wokot serca;

. ostra dusznos¢;

= torbiel trzustki;

m zaburzenia przeptywu krwi w watrobie;

. cigzka choroba przebiegajaca z tworzeniem pecherzykow na skorze, w jamie
ustnej, w okolicy oczu i narzaddéw plciowych, zwigkszone owlosienie;

= pragnienie, upadki, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zmniejszenie

ruchliwo$ci, owrzodzenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw

. nuzliwo$¢ miesni;

= nieprawidlowy echokardiogram (badanie USG serca);

m niewydolno$¢ watroby, zwezenie przewodoéw zoélciowych;
. bolesne oddawanie moczu z obecna krwia w moczu;

= zwigkszenie ilo$ci tkanki tluszczowe;.

Zgtaszano przypadki aplazji czysto czerwonokrwinkowej (znaczne zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek), agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek) i
niedokrwisto$ci hemolitycznej (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek w wyniku ich
nieprawidlowego rozpadu).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TACNI

»  Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

"  Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

= Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (w saszetce z folii aluminiowej) w celu ochrony
przed wilgocia i $wiattem.

= Nie stosowac leku Tacni po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze
po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Po otworzeniu saszetki produkt nalezy zuzy¢ nie p6zniej niz w
ciagu 1 roku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

» Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Tacni

Substancja czynna leku jest takrolimus.

Kazda kapsutka leku Tacni 5 mg: zawiera 5 mg takrolimusu.

Inne sktadniki leku to:

Sktad kapsutki: powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, laktoza bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: tytanu dwutlenek (E-171), amarant (E-123), erytrozyna (E-127), tartrazyna (E-102),
zelatyna.

Jak wyglada lek Tacni i co zawiera opakowanie

Czerwone wieczko i denko kapsutki twardej zawierajace biaty proszek.
Lek Tacni, 5 mg, kapsutki twarde jest dostarczany w blistrach zawierajacych po 10 kapsutek w folii
ochronnej razem z saszetka ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢. Nie poltyka¢ srodka suszacego.

Tacni jest dostgpny w blistrach zawierajacych po 10 kapsutek.
Wielkosci opakowan: 20, 30, 50, 60, 90 i 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 345 93 00

Wytworca:

Laboratorios Cinfa, S.A., Olaz-Chipi, 10-Polig Areta 31620 Huarte-Pamplona, Navarra, Hiszpania
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80 , 31-546 Krakow

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

Austria: Tacni, transplant 5 mg Hartkapseln
Belgia: Tacni, 5 mg, capsules, hard
Butgaria: Takuu 5 mg Kancynu, TBbPIU
Czechy: Tacni, 5 mg, tvrdé tobolky
Dania: Tacniteva 5 mg

Estonia: Tacni kdvakapsel 5 mg
Finlandia: Tacni, 5 mg kapseli, kova
Grecja: Tacni 5 mg KayaKlo oKANPO
Hiszpania: Tacni, 5 mg capsulas duras EFG
Holandia: Tacni 5 mg capsules, hard
Irlandia: Tacni, 5 mg Hard Capsules
Niemcy: Tacni, 5 mg Hartkapsel

Litwa: Tacni, 5 mg kietos kapsulés
Lotwa: Tacni, 5 mg cietas kapsulas
Norwegia: Tacni, 5 mg kapsler, harde
Polska: Tacni

Portugalia: Tacni 5 mg Cépsulas

Rumunia: TACNI, 5 mg capsule



Szwecja: Tacni, 5 mg kapsel, hard

Stowenia: Tacni, 5 mg trde kapsule
Stowacja: Tacni, 5 mg

Wegry: Tacni, 5 mg kemény kapszula
Wielka Brytania: Tacni 5 mg Hard Capsules
Wiochy: Tacni 5 mg Capsule rigide

Data zatwierdzenia ulotki: czerwiec 2014 r.
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