Navodilo za uporabo

Prograf 0,5 mg trde kapsule
Prograf 1 mg trde kapsule
Prograf 5 mg trde kapsule

takrolimus

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Prograf in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prograf
Kako jemati zdravilo Prograf

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Prograf

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocouprwE

1. Kaj je zdravilo Prograf in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Prograf spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo imunosupresivi. Po presaditvi organa (npr.
jeter, ledvic, srca) telo poskusa zavrniti novi organ. Zdravilo Prograf uporabljamo za obvladovanje
telesnega imunskega odziva, kar omogoci, da telo sprejme presajeni organ.

Zdravilo Prograf se pogosto uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili, ki prav tako zavirajo imunski
sistem.

Zdravilo Prograf lahko dobite tudi zaradi zavra¢anja presajenih jeter, ledvic, srca ali drugega organa,
oziroma Ce zdravila, ki ste jih jemali pred tem, niso obvladala imunskega odziva po presaditvi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prograf

Ne jemljite zdravila Prograf:

- Ce ste alergiéni (preob&utljivi) na takrolimus ali katero koli sestavino zdravila Prograf
(navedeno v poglavju 6),

- Ce ste alergiéni (preobutljivi) na kateri koli antibiotik iz podskupine makrolidnih antibiotikov
(npr. eritromicin, klaritromicin, josamicin).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Prograf se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo Prograf boste morali jemati vsak dan, dokler potrebujete imunosupresijo za preprecitev
zavrnitve presajenega organa. Redno morate biti v stiku s svojim zdravnikom.

- Med jemanjem zdravila Prograf vam bo zdravnik od ¢asa do ¢asa naredil razlicne preiskave
(vkljuéno s preiskavami krvi, urina, vida, delovanja srca in nevroloskimi preiskavami). To je
povsem obicajno in bo zdravniku pomagalo, da izbere odmerek zdravila Prograf, ki bo za vas
najprimerne;jsi.

- Ne jemljite nobenih zdravil rastlinskega izvora, npr. Sentjanzevke (Hypericum perforatum), in
nobenih drugih izdelkov rastlinskega izvora, ker lahko vplivajo na u¢inkovitost in odmerek
zdravila Prograf, ki ga morate dobivati. Ce ste v dvomih, se pred uporabo katerega koli izdelka
ali zdravila rastlinskega izvora posvetujte z zdravnikom.
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- Ce imate teZave z jetri ali ste kdaj imeli kak3no bolezen, ki bi lahko vplivala na jetra, morate to
povedati zdravniku, ker lahko to vpliva na vas odmerek zdravila Prograf.

- Ce obtutite mo¢ne bolegine v trebuhu z drugimi simptomi, kot so mrzlica, zviSana telesna
temperatura, siljenje na bruhanje ali bruhanje, ali brez njih.

- Ce imate drisko, ki traja ve¢ kot en dan, morate to povedati zdravniku, ker bo morda potrebno
prilagoditi odmerek zdravila Prograf, ki ga dobivate.

- Ce imate spremembo elektriéne aktivnosti srca imenovano »podalj$anje intervala QT«.

- Med jemanjem zdravila Prograf morate omejiti izpostavljenost son¢ni svetlobi in ultravijolicnim
zarkom. Nositi morate primerna zas¢itna oblacila in uporabljati sredstva za soncenje z visokim
za$¢itnim faktorjem. Med imunosupresivnim zdravljenjem namre¢ obstaja tveganje za razvoj
malignih koznih sprememb.

- Ce se morate proti ¢emu cepiti, o tem predhodno obvestite svojega zdravnika. Zdravnik vam bo
svetoval, kako je najbolje ravnati.

- Pri bolnikih, ki so se zdravili z zdravilom Prograf, so porocali o pove¢anem tveganju za razvoj
limfoproliferativnih motenj (glejte poglavje 4). Zdravnik vam bo svetoval, kako je najbolje
ravnati.

- Ce imate ali ste imeli poskodbo najmanijsih krvnih Zil, znano kot tromboti¢na
mikroangiopatija/tromboticna trombocitopeni¢na purpura/hemoliticno-uremicni sindrom.
Povejte zdravniku, ¢e se vam pojavijo zviSana telesna temperatura, modrice pod kozo (ki se
lahko kazejo kot rdece pike), nepojasnjena utrujenost, zmedenost, porumenelost koze ali oci,
zmanj$ano izlo¢anje urina, izguba vida in epilepti¢ni napadi (glejte poglavije 4). Pri jemanju
takrolimusa skupaj s sirolimusom ali everolimusom se lahko poveca tveganje za pojav teh
simptomov.

Varnostni ukrepi za ravnanje z zdravilom:

Med pripravo se je treba izogibati neposrednemus stiku s katerim koli delom telesa, kot je koza ali o¢i,
ali vdihavanju raztopin za injiciranje, praska ali zrnc, ki jih vsebujejo zdravila s takrolimusom. Ce
pride do tak$nega stika, umijte kozo in izperite oc¢i.

Druga zdravila in zdravilo Prograf

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta (vkljucno s pripravki rastlinskega
izvora).

Zdravila Prograf ne smete jemati skupaj s ciklosporinom.

Ce morate obiskati zdravnika, ki ni zdravnik specialist za zdravljenje bolnikov s presadki, ga
obvestite, da jemljete takrolimus. Zdravnik se bo glede predpisovanja drugega zdravila, s
katerim bi se lahko koncentracija takrolimusa v vasi krvi zviSala ali zniZala, morda moral
posvetovati z zdravnikom specialistom za zdravljenje bolnikov s presadki.

Druga zdravila, ki jih jemljete, lahko vplivajo na koncentracijo zdravila Prograf v krvi, pa tudi jemanje
zdravila Prograf lahko vpliva na koncentracijo drugih zdravil v krvi, zato utegne biti potrebna
prekinitev, povecanje ali zmanjSanje odmerka zdravila Prograf.

Pri nekaterih bolnikih so se med jemanjem drugih zdravil zvisale koncentracije takrolimusa v krvi. To
lahko povzroci resne nezelene ucinke, kot so tezave z ledvicami, tezave z zivénim sistemom in motnje
srénega ritma (glejte poglavje 4).
Ucinek na koncentracije zdravila Prograf v krvi se lahko pojavi kmalu po zacetku uporabe drugega
zdravila, zato je potrebno stalno spremljanje koncentracije zdravila Prograf v krvi v prvih nekaj dneh
uporabe drugega zdravila ter pogosto spremljanje med nadaljevanjem zdravljenja z drugim zdravilom.
Nekatera druga zdravila lahko povzrocijo znizanje koncentracij takrolimusa v krvi, kar lahko poveca
tveganje za zavrnitev presajenega organa. Se zlasti morate zdravniku povedati, ¢e jemljete ali ste v
zadnjem Casu jemali zdravila, ki vsebujejo ucinkovine, kot so:
- protiglivicna zdravila (antimikotiki) in antibiotiki, zlasti t. i. makrolidni antibiotiki, ki se
uporabljajo za zdravljenje okuzb, npr. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol,
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vorikonazol, klotrimazol, izavukonazol, mikonazol, kaspofungin, telitromicin, eritromicin,
klaritromicin, josamicin, azitromicin, rifampicin, rifabutin, izoniazid in flukloksacilin,

- letermovir, ki se uporablja za prepre¢evanje bolezni, povzrocene s CMV (humanim
citomegalovirusom),

- zaviralci proteaz HIV (npr. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), oja¢evalno zdravilo kobicistat in
kombinirane tablete ali zaviralci nenukleozidne reverzne transkriptaze HIV (efavirenz, etravitin,
nevirapin), ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV,

- zaviralci proteaz HCV (npr. telaprevir, boceprevir, kombinacija ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
z dasabuvirjem ali brez njega, elbasvir/grazoprevir in glekaprevir/pibrentasvir), ki se uporabljajo
za zdravljenje okuZzbe s hepatitisom C,

- nilotinib in imatinib, idelalisib, ceritinib, krizotinib, apalutamid, enzalutamid ali mitotan (ki se
uporabljajo za zdravljenje dolocenih vrst raka),

- mikofenolna kislina, ki se uporablja za zavrtje imunskega sistema za preprecevanje zavrnitve
presadkov,

- zdravila za zdravljenje zelod¢ne razjede in refluksa kislega Zelodénega soka (npr omeprazol,
lansoprazol ali cimetidin),

- antiemetiki, ki se uporabljajo za zdravljenje siljenja na bruhanje in bruhanja (npr.
metoklopramid),

- magnezijev-aluminijev hidroksid (antacid), ki se uporablja pri zdravljenju zgage,

- hormonska zdravljenja z etinilestradiolom (npr. kontracepcijske tablete) ali danazol,

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali tezav s srcem, npr. nifedipin, nikardipin,
diltiazem in verapamil,

- antiaritmic¢na zdravila (amiodaron), ki se uporabljajo za zdravljenje aritmij (neenakomerno bitje
srca),

- zdravila, ki jih imenujemo "statini" in se uporabljajo za zdravljenje zviSane ravni holesterola in
trigliceridov,

- antiepilepti¢na zdravila karbamazepin, fenitoin ali fenobarbital,

- metamizol, ki se uporablja za zdravljenje bole¢in in zviSane telesne temperature,

- kortikosteroida prednizolon in metilprednizolon,

- antidepresiv nefazodon,

- zdravila rastlinskega izvora, ki vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum) ali izvlecke
Schisandre sphenanthere,

- kanabidiol (ki se med drugim uporablja za zdravljenje epilepticnih napadov).

Zdravniku povejte, Ce prejemate zdravljenje za hepatitis C. Zdravljenje z zdravili za hepatitis C lahko
spremeni jetrno funkcijo in vpliva na koncentracije takrolimusa v krvi. Glede na predpisana zdravila za
hepatitis C se koncentracije takrolimusa v krvi lahko znizajo ali zvi$ajo. Zdravnik bo morda moral
pozorno spremljati koncentracije takrolimusa v krvi in ustrezno prilagoditi odmerek zdravila Prograf,
ko zaCnete zdravljenje za hepatitis C.

Povejte zdravniku, ¢e ste jemali ali morate jemati ibuprofen, amfotericin B, antibiotike (kotrimoksazol,
vankomicin ali tako imenovani aminoglikozidni antibiotiki, kot je gentamicin), ali protivirusna
zdravila (npr. aciklovir, ganciklovir, cidofovir ali foskarnet). Ce se ta zdravila jemljejo skupaj z
zdravilom Prograf, se lahko poslabsajo tezave z ledvicami ali Zivénim sistemom.

Povejte zdravniku, &e jemljete sirolimus ali everolimus. Ce se takrolimus jemlje skupaj s sirolimusom
ali everolimusom, se lahko poveca tveganje za razvoj tromboticne mikroangiopatije, tromboti¢ne
trombocitopeni¢ne purpure in hemoliti¢éno-uremi¢nega sindroma (glejte poglavje 4).

Zdravnik mora vedeti tudi, ¢e med jemanjem zdravila Prograf jemljete dodatke kalija, diuretike, ki
varcujejo s kalijem (npr. amilorid, triamteren ali spironolakton), antibiotike trimetoprim ali
kotrimoksazol, ki lahko povisajo nivoje kalija v vasi krvi, doloCena zdravila proti bolecinam (t. i.
nesteroidna protivnetna zdravila, npr. ibuprofen), antikoagulante ali peroralna zdravila za zdravljenje
sladkorne bolezni.

Ce morate opraviti cepljenje s katerimkoli cepivom, to prej povejte zdravniku.

JAZMP — WS/110_(WS/378) — 11.03.2026



Zdravilo Prograf skupaj s hrano in pijaco

Praviloma morate zdravilo Prograf vzeti na prazen zelodec oziroma vsaj 1 uro pred jedjo ali 2 do 3 ure
po jedi. Med jemanjem zdravila Prograf se morate izogibati uZivanju grenivk in pitju grenivkinega
soka.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. V eni $tudiji so ocenjevali izide nose¢nosti
pri Zenskah, zdravljenih s takrolimusom, in tistih, ki so se zdravile z drugimi imunosupresivi. Ceprav v
tej Studiji ni bilo zadostnih dokazov za zakljucke, so pri bolnicah s presajenimi jetri in ledvico, ki so se
zdravile s takrolimusom, porocali o vecji pogostnosti splava in vec¢ji pogostnosti vztrajne hipertenzije,
povezane z izgubo beljakovin v urinu, ki se razvije med nosecnostjo ali po porodu (stanje, ki se mu
recCe preeklampsija), pri bolnicah s presajeno ledvico. Povecanega tveganja za vecje prirojene napake,
povezane z uporabo zdravila Prograf, niso ugotovili.

Zdravilo Prograf se izloca v materino mleko. Zato med prejemanjem zdravila Prograf ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste po jemanju zdravila Prograf omoti¢ni, zaspani ali imate nejasen vid, ne smete voziti vozil ali
upravljati z orodji ali s stroji. Ti ucinki so pogostejsi, Ce je zdravilo Prograf vzeto skupaj z alkoholom.

Zdravilo Prograf vsebuje laktozo, natrij in sojin lecitin
Zdravilo Prograf vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prensate nekaterih sladkorjev, se
pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Prograf vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni »brez
natrija.

Tiskarsko ¢rnilo, ki se uporablja za oznacevanje Prograf kapsul 0,5 mg in 1 mg, vsebuje sojin lecitin.
Ce ste alergi¢ni na araside ali sojo, se posvetujte s svojim zdravnikom, da presodi ali lahko uporabljate
to zdravilo

3. Kako jemati zdravilo Prograf

Pri jemanju zdravila Prograf natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ko greste z receptom v lekarno, se vedno prepricajte, da ste dobili enako zdravilo s takrolimusom,
razen Ce se je zdravnik, strokovnjak za presaditve, strinjal z zamenjavo z drugim zdravilom s
takrolimusom. To zdravilo je treba jemati dvakrat na dan. Ce videz tega zdravila ni enak kot obi¢ajno
ali so se spremenila navodila za jemanje, se ¢imprej pogovorite z zdravnikom ali s farmacevtom, da
zagotovite, da imate pravo zdravilo.

Zacetni odmerek za preprecitev zavrnitve presajenega organa bo dolocil zdravnik na podlagi vase
telesne mase. Zacetni odmerki tik po presaditvi so praviloma

od 0,075 do 0,30 mg na kg telesne mase na dan,
odvisno od presajenega organa.

Vas$ odmerek je odvisen od vaSega sploSnega stanja in od tega, katera druga imunosupresivna zdravila
jemljete. Zdravnik vas bo redno narocal na preiskave krvi, da bo dolo¢il pravi odmerek in da ga bo od
Casa do Casa prilagodil. Ko se bo vase stanje ustalilo, bo zdravnik odmerek zdravila Prograf verjetno
zmanjsal. Zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko kapsul morate jemati in kako pogosto.

Zdravilo Prograf jemljite dvakrat na dan, obi¢ajno zjutraj in zvecer. Zdravilo Prograf morate praviloma
jemati na prazen zelodec oziroma vsaj 1 uro pred ali 2 do 3 ure po jedi. Kapsule morate pogoltniti cele,
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s kozarcem vode. Med jemanjem zdravila Prograf se morate izogibati uzivanju grenivk in pitju
grenivkinega soka. Pazite, da ne zauzijete susilnega sredstva, ki je v folijskem ovoju.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Prograf, kot bi smeli
Ce ste po nesreci vzeli preve¢ zdravila Prograf, se takoj obrnite na svojega zdravnika ali oddelek za
nujno pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Prograf

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste pozabili vzeti kapsule zdravila Prograf, po¢akajte, da bo ¢as za naslednji odmerek, in potem
nadaljujte kot prej.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Prograf
Prekinitev zdravljenja z zdravilom Prograf lahko poveca tveganje za zavrnitev presajenega organa. Ne
prekinjajte zdravljenja, ce vam tega ne naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Prograf zavira obrambni mehanizem vasega telesa in tako prepreci zavrnitev presajenega

organa. Zaradi tega telo ne more premagovati okuzb tako dobro kot obi¢ajno. Tako se lahko zgodi, da

ste med jemanjem zdravila Prograf bolj kot obi¢ajno nagnjeni k okuzbam kot so okuzbe koze, ust,

zelodca in Crevesja, pljuc ter secil. Nekatere okuzbe so lahko resne ali povzrocijo smrt in lahko

vkljucujejo okuzbe, ki jih povzrocajo bakterije, virusi, glive, paraziti ali drugi povzrocitelji okuzb.

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite znake okuzbe, ki vkljucujejo:

- povisano telesno temperaturo, kaselj, bolece grlo, obcutek Sibkosti ali splosno slabo pocutje

- izgubo spomina, tezave pri razmisljanju, tezave pri hoji ali izgubo vida — vse to so lahko
posledice zelo redke, resne okuzbe mozganov, ki lahko povzro¢i tudi smrt (progresivna
multifokalna levkoencefalopatija ali PML)

Pojavijo se lahko resni nezeleni u¢inki, ki vkljucujejo tudi spodaj nastete.
Nemudoma sporocite zdravniku, ¢e imate ali mislite, da imate katerega koli od spodaj nastetih
resnih neZelenih u¢inkov:

Pogosti resni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- perforacija prebavil: moc¢ne bolecine v trebuhu, ki jih spremljajo ali ne drugi simptomi, kot so
mrzlica, zvi§ana telesna temperatura, siljenje na bruhanje ali bruhanje,

- nezadostno delovanje presajenega organa,

- zamegljen vid.

Obcasni resni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- tromboti¢na mikroangiopatija (poskodbe najmanjsih krvnih Zzil), vklju¢no s hemoliti¢no-
uremi¢nim sindromom: stanje z naslednjimi simptomi: malo ali neizlo¢anje urina (akutna odpoved
ledvic), huda utrujenost, porumenelost koze ali o¢i (zlatenica) in nenormalne podplutbe ali
krvavitve in znaki okuZzbe.

Redki resni neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura, ki vkljucuje poskodbe najmanjsih krvnih zil in za katero
je znacilna zviSana telesna temperatura in podplutbe, ki se lahko pojavijo kot drobne rdece pike, z
ali brez nerazlozljive hude utrujenosti, zmedenosti, porumenelosti koze ali o¢i (zlatenica), s
simptomi akutne ledviéne odpovedi (malo ali ni¢ urina), z izgubo vida in epilepti¢énimi napadi,

- toksi¢na epidermalna nekroliza: erozija in mehurji na kozi ali sluznicah, rdeca otekla koza, ki se
lahko odstrani na velikih predelih telesa,
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- slepota.

Zelo redki resni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- Stevens-Johnsonov sindrom: nepojasnjena razsirjena bole¢ina koze, otekanje obraza, huda bolezen
z mehurji na kozi, ustih, o¢eh in genitalijah, koprivnica, otekel jezik, rde¢ ali vijoli¢en kozni
izpuscaj, ki se Siri, trganje koze,

- Torsades de pointes: sprememba v sréni frekvenci, ki jo lahko ali ne spremljajo simptomi, kot so
bolecina v prsih (angina), Sibkost, vrtoglavica ali siljenje na bruhanje, palpitacije (Cutenje srénega
ritma) in tezko dihanje.

Resni nezeleni ucinki — neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- oportunisti¢ne okuzbe (bakterijske, glivicne, virusne ali protozojske): dlje Casa trajajoca driska,
zviSana telesna temperatura in bolece grlo,

- porocali so o benignih in malignih tumorjih, ki so posledica imunosupresije, vklju¢no z malignimi
raki koze in redko vrsto raka, ki lahko vkljucuje kozne lezije in se imenuje Kaposijev sarkom.
Simptomi vkljucujejo spremembe na kozi, kot so novo obarvanje koze ali spreminjanje
obarvanosti, lezije ali bulice,

- porocali so o pojavu aplazije rde¢ih krvnih celic (zelo zmanjs$ano $tevilo rde¢ih krvnih celic),
hemoliti¢ni anemiji (zniZano Stevilo rdecih krvnih celic zaradi nenormalnega razpada s
spremljajoco utrujenostjo) in febrilni nevtropeniji (zmanj$ano $tevilo tistih belih krvnih celic, ki se
bojujejo proti okuzbi, ki ga spremlja zviSana telesna temperatura). Ni natan¢no znano, kako
pogosto se pojavijo omenjeni nezeleni u¢inki. Lahko ste brez simptomov, ali pa lahko, glede na
resnost vasega, obcutite: utrujenost, apati¢nost, nenormalno bledico koze (bledi¢nost), zasoplost,
vrtoglavico, glavobol, bolecino v prsih ali hladne roke in noge,

- primeri agranulocitoze (zelo zmanjSano $tevilo belih krvnih celic s spremljajo¢imi razjedami v
ustih, zviSano telesno temperaturo in okuzbo (okuzbami)). Lahko ste brez simptomov ali pa Cutite
nenadno zviSano telesno temperaturo, mrzlico in bolece grlo,

- alergijske in anafilakti¢ne reakcije z naslednjimi simptomi: nenaden srbe¢ izpuséaj (koprivnica),
otekanje dlani, stopal, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali grla (kar lahko povzroc¢i tezave pri poziranju
ali dihanju), lahko boste imeli obcutek, da boste omedleli,

- posteriorni reverzibilni encefalopati¢ni sindrom (PRES): glavobol, zmedenost, motnje
razpolozenja, epilepti¢ni napadi ali motnje vida; to so lahko znaki motnje, Ki jo imenujemo
posteriorni reverzibilni encefalopati¢ni sindrom, o kateri so porocali pri nekaterih bolnikih,
zdravljenih s takrolimusom,

- nevropatija vidnega Zivca (prizadetost vidnega Zivca): tezave z vidom, npr. zamegljen vid,
spremembe barvnega vida, teZave pri zaznavanju podrobnosti ali zoZitev vidnega polja.

Spodaj navedeni nezeleni ucinki se prav tako lahko pojavijo pri uporabi zdravila Prograf, pri ¢emer so
ti u€inki lahko resni:

Zelo pogosti neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri ved kot 1 od 10 bolnikov):

- zvisana koncentracija glukoze v krvi, sladkorna bolezen, zviSana koncentracija kalija v krvi,
- tezave s spanjem,

- tresenje, glavobol,

- zvisanje krvnega tlaka,

- nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter,

- driska, siljenje na bruhanje,

- tezave z ledvicami.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- zmanjSanje Stevila krvnih celic (trombocitov, rdecih ali belih krvnih celic), povec€anje Stevila belih krvnih
celic, spremembe v §tevilu rde¢ih krvnih celic (razvidno iz preiskav krvi),

- znizanje koncentracije magnezija, fosfatov, kalija, kalcija ali natrija v krvi, preobremenitev s tekocino,
zvisanje koncentracije secne kisline ali lipidov v krvi, zmanjSanje apetita, zvecana kislost krvi, druge
spremembe elektrolitov v krvi,

- simptomi tesnobe, zmedenost in dezorientiranost, depresija, motnje razpolozenja, no¢ne more,
halucinacije, dusevne motnje,
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epilepti¢ni napadi, motnje zavesti, mravljincenje in odrevenelost (v€asih boleca) dlani in stopal, omotica,
zmanj$ana sposobnost za pisanje, bolezni Zivcevija,

vecja obcutljivost na svetlobo, o¢esne bolezni,

zvenenje v usesih,

zmanjsan pretok krvi skozi sr¢ne Zile, hitrejsi sr¢ni utrip,

krvavitve, delna ali popolna zapora krvnih zil, znizan krvni tlak,

zasoplost, spremembe v pljuénem tkivu, nabiranje tekocine okrog plju¢, vnetje zrela, kaselj, gripi
podobni simptomi,

vnetje ali razjede, ki povzroc€ajo bolec¢ino v trebuhu ali drisko, krvavitev v Zelodcu, vnetje ali razjede v
ustih, nabiranje tekoCine v trebuhu, bruhanje, bole¢ina v trebuhu, prebavne tezave, zaprtje, vetrovi,
napenjanje, mehko blato, zelod¢ne tezave,

spremembe jetrnih encimov in delovanja jeter, porumenelost koze zaradi tezav z jetri, okvara jetrnega
tkiva in vnetje jeter,

srbenje, izpusc¢aji, izpadanje las, akne, cezmerno znojenje,

nezadostno delovanje ledvic, zmanj$ano nastajanje urina, motnje uriniranja ali bolece uriniranje,
splosna oslabelost, zviSana telesna temperatura, zastajanje tekocin v telesu, bolecine in nelagodje,
zviSanje ravni encima alkalne fosfataze v krvi, povecanje telesne mase, moteno obCutenje temperature.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

motnje strjevanja krvi, zmanj$anje $tevila vseh tipov krvnih celic,

dehidracija,

znizanje koncentracije beljakovin ali sladkorja v krvi, zviSanje koncentracije fosfatov v krvi,

koma, mozganske krvavitve, kap, paraliza, mozganske motnje, motnje govora in izrazanja, tezave s
spominom,

motnost o¢esne lece,

okvara sluha,

nepravilnosti srénega ritma, sréni zastoj, zmanjSana ¢rpalna sposobnost srca, bolezen sréne misice,
povecanje sréne misice, mocnejsi sréni utrip, nenormalen EKG, nepravilen sréni ritem in sréni utrip,
krvni strdek v veni okon¢in, Sok,

tezave z dihanjem, bolezni dihal, astma,

zapora ¢revesa, zvisana raven encima amilaze v krvi, pritekanje zelodéne vsebine v Zrelo, upocasnjeno
praznjenje Zelodca,

dermatitis, pekoC obcutek na soncni svetlobi,

tezave s sklepi,

nezmoznost uriniranja, bole¢e menstruacije in nenormalne menstruacijske krvavitve,

odpoved nekaterih organov, gripi podobna bolezen, vecja obcutljivost za toplo in mraz, obcutek tis€anja
v prsih, zivénost ali nenormalno pocutje, zviSane vrednosti encima laktat-dehidrogenaze v krvi, hujsanje.

Redki nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

majhne krvavitve v kozi, ki so posledica krvnih strdkov,

povecana togost misic,

naglusnost,

nabiranje tekoCine okrog srca,

nenadna zasoplost,

nastanek ciste v trebusni slinavki,

tezave s pretokom krvi skozi jetra,

mocnejSa poras¢enost,

zeja, padci, obCutek tis¢anja v prsih, zmanj$ana gibljivost, razjeda.

Zelo redki nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

misSi¢na oslabelost,

ehokardiografske nepravilnosti,

odpoved jeter, zozitev Zol¢evoda,

bolece uriniranje s prisotnostjo krvi v urinu,
povecanje mas¢obnega tkiva.
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Porocanje o nezelenih uc¢inkih
Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Prograf
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Trdo kapsulo morate zauziti takoj, ko jo vzamete iz pretisnega omota.

Zdravila Prograf ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake {EXP}. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca. Po odprtju aluminijastega ovoja vse kapsule porabite v roku enega leta.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila glede temperaturnih pogojev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Prograf

Prograf 0,5 mq trde kapsule

- Ucinkovina je takrolimus. Ena kapsula vsebuje 0,5 mg takrolimusa v obliki takrolimus
monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so:
Vsebina kapsule: hipromeloza, premrezen natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, magnezijev
stearat.
Ovojnica kapsule: titanov dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172), zelatina.
Crnilo napisa na ovojnici kapsule: Selak, sojin lecitin, hidroksipropilceluloza, simetikon, rde¢i
zelezov oksid (E172).

Prograf 1 mg trde kapsule:

- Ucinkovina je takrolimus. Ena kapsula vsebuje 1 mg takrolimusa v obliki takrolimus
monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so:
Vsebina kapsule: hipromeloza, premreZen natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, magnezijev
Stearat.
Ovojnica kapsule: titanov dioksid (E171), zelatina.
Crnilo napisa na ovojnici kapsule: Selak, sojin lecitin, hidroksipropilceluloza, simetikon, rdeci
zelezov oksid (E172).
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Prograf 5 mg trde kapsule:

- Ucinkovina je takrolimus. Ena kapsula vsebuje 5 mg takrolimusa v obliki takrolimus
monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so:
Vsebina kapsule: hipromeloza, premrezen natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, magnezijev
stearat.
Ovojnica kapsule: titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172), Zelatina.
Crnilo napisa na ovojnici kapsule: Selak, titanov dioksid (E171) in propilenglikol.

Izgled zdravila Prograf in vsebina pakiranja

Prograf 0,5 mq trde kapsule:

Neprozorne, svetlo rumene kapsule z rdec¢ima oznakama "0.5 mg" in "[f] 607", v katerih je bel prasek.
Prograf 0,5 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih ali perforiranih pretisnih omotih za enkratni
odmerek po 10 kapsul v zas¢itnem aluminijastem ovoju s suSilnim sredstvom, ki $¢iti kapsule pred
vlago. Susilnega sredstva ne pogoltnite. Na voljo so pakiranja po 20, 30, 50, 60 in 100 trdih kapsul v
pretisnih omotih in pakiranja po 20x1, 30x1, 50x1, 60x1 in 100x1 trdih kapsul v perforiranih pretisnih
omotih za posamezni odmerek.

Prograf 1 mg trde kapsule:

Neprozorne, bele kapsule z rdeCima oznakama "1 mg" in "[f] 617", v katerih je bel praSek. Prograf

1 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih ali perforiranih pretisnih omotih za enkratni odmerek
po 10 kapsul v zaS¢itnem aluminijastem ovoju s suSilnim sredstvom, ki §¢iti kapsule pred vlago.
Susilnega sredstva ne pogoltnite. Na voljo so pakiranja po 20, 30, 50, 60, 90 in 100 trdih kapsul v
pretisnih omotih in pakiranja po 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1 in 100x1 trdih kapsul v perforiranih
pretisnih omotih za posamezni odmerek.

Prograf 5 mg trde kapsule:

Neprozorne, sivo-rdece kapsule z belima oznakama "5 mg" in "[f] 657", v katerih je bel prasek.
Prograf 5 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih ali perforiranih pretisnih omotih za enkratni
odmerek po 10 kapsul v zas¢itnem aluminijastem ovoju s susilnim sredstvom, ki $¢iti kapsule pred
vlago. Susilnega sredstva ne pogoltnite. Na voljo so pakiranja po 30, 50, 60 in 100 trdih kapsul v
pretisnih omotih in pakiranja po 30x1, 50x1, 60x1 in 100x1 trdih kapsul v perforiranih pretisnih
omotih za posamezni odmerek.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet:
Astellas Pharma d.o.0.
Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec:

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin

County Kerry, V93FC86
Irska
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Prograf: 5 5
Avstrija, Ciper, Ceska republika, Danska, Nemcija, Gréija, Spanija, Finskel, Francija, Madzarska,
Irska, Italija, Malta, Norveska, Poljska, Portugalska, Slovaska, Slovenija, Svedska.

Prograft:
Belgija, Luksemburg, Nizozemska.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 03. 2026.
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