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Navodilo za uporabo

Tacni 0,5 mg trde kapsule
Tacni 1 mg trde kapsule
Tacni 5 mg trde kapsule

takrolimus

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

= Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

= (e imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s 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 u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Tacni in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tacni
3. Kako jemati zdravilo Tacni

4. Mozni neZeleni udinki

5. Shranjevanje zdravila Tacni

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Tacni in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tacni spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo imunosupresivi. Po presaditvi organa (npr.
jeter, ledvic, srca) bo imunski sistem telesa poskusal zavrniti novi organ.

Zdravilo Tacni se uporablja za obvladovanje telesnega imunskega odziva, kar omogoci, da telo
sprejme presajeni organ.

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

Zdravilo Tacni lahko dobite tudi zaradi trajajo¢ega zavracanja presajenih jeter, ledvice, srca ali
drugega organa, ¢e zdravila, ki ste jih jemali pred tem, niso obvladala imunskega odziva po presaditvi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tacni

Ne jemljite zdravila Tacni

= (e ste alergi¢ni na takrolimus ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

= (e ste alergi¢ni na sirolimus ali kateri koli makrolidni antibiotik (npr. eritromicin, klaritromicin,
josamicin).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Tacni se posvetujte z zdravnikom:
- ¢e jemljete zdravila, ki SO omenjena v poglavju »Druga zdravila in zdravilo Tacni,
- ¢e imate ali ste imeli tezave z jetri,
- ¢e imate drisko, ki traja vec kot en dan,
- ¢e morate opraviti kakSno cepljenje.
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Zdravnik bo morda moral prilagoditi va§ odmerek zdravila Tacni.

Redno morate biti v stiku s svojim zdravnikom. Zdravnik lahko od ¢asa do ¢asa naredi razli¢ne
preiskave krvi, urina, delovanja srca in vida, da bi dolo¢il ustrezen odmerek zdravila Tacni.

Med jemanjem zdravila Tacni morate omejiti izpostavljenost sonéni svetlobi in UV (ultravijoli¢nim)
zarkom, ker imunosupresivi lahko povecajo tveganje za pojav koZznega raka. Nositi morate primerna
zasCitna oblacila in uporabljati sredstva za soncenje z visokim za$citnim faktorjem.

Druga zdravila in zdravilo Tacni
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli zdravilo.

Zdravila Tacni ne smete jemati skupaj s ciklosporinom.

Druga zdravila, ki jih jemljete, lahko vplivajo na koncentracijo zdravila Tacni v krvi, pa tudi jemanje
zdravila Tacni lahko vpliva na koncentracijo drugih zdravil v krvi, zato utegne biti potrebno povecanje
ali zmanj$anje odmerka. Se zlasti morate zdravniku povedati, ¢e jemljete ali ste v zadnjem &asu jemali
zdravila, kot so:

= protiglivi¢na zdravila in antibiotiki, zlasti t. i. makrolidni antibiotiki, ki se uporabljajo za
zdravljenje okuzb, npr. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, klotrimazol,
eritromicin, klaritromicin, josamicin in rifampicin,

= zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (npr. ritonavir),

= zdravila za zdravljenje zelod¢ne razjede in refluksa (npr. omeprazol, lansoprazol ali cimetidin),

= antiemetiki, ki se uporabljajo za zdravljenje slabosti in bruhanja (npr. metoklopramid),

= cisaprid ali antacid magnezijev-aluminijev hidroksid, ki se uporablja za zdravljenje zgage,

= Kkontracepcijske tablete ali druga hormonska zdravljenja z etinilestradiolom, hormonska
zdravljenja z danazolom,

= zdravila, ki se jih uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali tezav s srcem (npr. nifedipin,
nikardipin, diltiazem in verapamil),

= zdravila, ki jih imenujemo "statini" in se uporabljajo za zdravljenje zviSanega holesterola in
trigliceridov,

= fenitoin ali fenobarbital, ki se uporabljata za zdravljenje epilepsije,

= kortikosteroida prednizolon in metilprednizolon, ki spadata v skupino kortikosteroidov, ki se jih
uporablja za zdravljenje vnetij in zaviranje imunskega sistema (npr. zavrac¢anje presadka),

= nefazodon, ki se uporablja za zdravljenje depresije,

= pripravki rastlinskega izvora, ki vsebujejo SentjanZzevko (Hypericum perforatum) ali drugi
pripravki rastlinskega izvora.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete ali morate jemati ibuprofen, amfotericin B ali protivirusna
zdravila (npr. aciklovir). Ce se ta zdravila jemljejo skupaj z zdravilom Tacni, se lahko poslabsajo
tezave z ledvicami ali Zivénim sistemom.

Zdravnik mora vedeti tudi, ¢e med jemanjem zdravila Tacni jemljete dodatke kalija ali doloCene
diuretike, ki se jih uporablja za zdravljenje odpovedovanja srca, hipertenzije in ledvi¢nih obolenj (npr.
amilorid, triamteren ali spironolakton), nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID, npr. ibuprofen), ki
se jih uporablja pri povisani telesni temperaturi, pri vnetjih in bole¢inah, antikoagulante (sredstva za
red¢enje krvi) ali peroralna zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni.

Ce morate opraviti cepljenje, predhodno obvestite svojega zdravnika, da jemljete to zdravilo.

Zdravilo Tacni skupaj s hrano in pijaco

Vzemite zdravilo Tacni na prazen zelodec ali 2 do 3 ure po jedi. Pocakajte vsaj eno uro preden
zauZijete naslednji obrok. Med zdravljenjem z zdravilom Tacni se morate izogibati uzivanju grenivk
(tudi pitju grenivkinega soka), saj lahko to vpliva na koncentracijo zdravila v krvi.
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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.

Takrolimus se izloa v materino mleko. Zato med prejemanjem zdravila Tacni ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Takrolimus ima lahko blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ne vozite avtomobila ali
upravljajte z orodji ali stroji, ¢e ste po jemanju tega zdravila omoti¢ni, zaspani ali ne vidite jasno. Ti
ucinki so pogoste;jsi, ¢e hkrati uzivate alkohol.

Zdravilo Tacni vsebuje laktozo
Zdravilo Tacni vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se
pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Tacni

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ko greste z receptom v lekarno, se vedno prepricajte, da ste dobili enako zdravilo s takrolimusom,
razen e se je zdravnik, ki je strokovnjak za presaditve, strinjal z zamenjavo z drugim zdravilom s
takrolimusom.

To zdravilo je potrebno jemati dvakrat na dan. Ce videz tega zdravila ni enak kot obi¢ajno ali so se
spremenila navodila za jemanje, se ¢im prej pogovorite z zdravnikom ali s farmacevtom, da se
prepricate, 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 obicajno v razponu 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 bo redno izvajal preiskave krvi, da bo dolo¢il pravi odmerek in da ga bo od ¢asa do
Casa prilagodil. Ko se bo vase stanje ustalilo, bo zdravnik verjetno zmanjsal odmerek takrolimusa.
Zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko kapsul morate jemati in kako pogosto.

Zdravilo Tacni se jemlje peroralno dvakrat na dan, obi¢ajno zjutraj in zvecer. Zdravilo Tacni morate
praviloma jemati na prazen zelodec oziroma vsaj 1 uro pred jedjo ali 2 do 3 ure po jedi. Kapsule
morate zauZiti cele, s kozarcem vode. Med jemanjem zdravila Tacni se morate izogibati uzivanju
grenivk in pitju grenivkinega soka. Ne zauzijte susilnega sredstva, ki je v folijskem ovoju.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Tacni, kot bi smeli
Ce ste nehote vzeli prevelik odmerek zdravila, pojdite takoj k svojemu zdravniku ali na urgenco
najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tacni
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Ce ste pozabili vzeti kapsule, pocakajte, da bo ¢as za naslednji odmerek in potem nadaljujte kot prej.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tacni

Prekinitev zdravljenja lahko poveca tveganje za zavrnitev presajenega organa. Ne prekinjajte
zdravljenja, ¢e vam tega ne naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Tacni zavira obrambni mehanizem vaSega telesa in tako prepreci zavrnitev presajenega
organa. Zaradi tega telo ne more premagovati okuzb tako dobro kot obicajno. Tako se lahko zgodi, da
boste med jemanjem zdravila Tacni bolj kot obi¢ajno nagnjeni k okuzbam kot so okuzbe koze, ust,
zelodca in Crevesja, pljuc ter secil.

Pojavijo se lahko hudi nezeleni uéinki, vkljuéno z alergijskimi in anafilakti¢nimi reakcijami (lahko
pride do nenadnega srbecega izpuscaja (koprivnice), otekanja dlani, stopal, gleZnjev, obraza, ustnic,
ust ali grla (kar lahko povzroci tezave pri poziranju ali dihanju), lahko boste imeli obcutek, da boste
omedleli). To je lahko smrtno nevarno. Obc¢asni nezeleni u¢inek je hemoliti¢no-uremi¢ni sindrom,
bolezen za katero je znacilna akutna odpoved ledvic (malo urina ali ni¢ urina), mikroangiopatska
hemoliti¢na anemija (znizano $tevilo eritrocitov s hudo utrujenostjo), porumenelost koze ali oci
(zlatenica) in znizano Stevilo trombocitov z nenormalnimi podplutbami ali krvavitvami in znaki
okuzbe. To je lahko smrtno nevarno. Redek nezeleni ucinek je tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura
(ali TTP), za katero je znacilna zviSana telesna temperatura in podplutbe pod kozo, ki se lahko
pojavijo kot drobne rdece pike, z ali brez nerazlozljive hude utrujenosti, zmedenost, porumenelost
koze ali oci (zlatenica), s simptomi akutne ledvi¢ne odpovedi (malo urina ali ni¢ urina). To je lahko
smrtno nevarno. Po zdravljenju so porocali o benignih in malignih tumorjih, ki so bili posledica
imunosupresije.

Mozni nezeleni u€inki so nasteti po naslednjih skupinah:

Zelo pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov.
Pogosti nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov.
Obcasni nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov.
Redki nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov.

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

Zelo pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
= zviSana vrednost krvnega sladkorja, sladkorna bolezen, zvisanje koncentracije kalija v krvi
= tezave s spanjem
= tresenje, glavobol
= zviSan krvni tlak
= driska, siljenje na bruhanje
= tezave z ledvicami

Pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

= zmanjSanje Stevila krvnih celic (trombocitov, rdecih ali belih krvnih celic), povecanje Stevila
belih krvnih celic, spremembe $tevila rdecih krvnih celic

= znizanje koncentracije magnezija, fosfatov, kalija, kalcija ali natrija v krvi, preobremenitev s
tekocino, zvi$anje koncentracije se¢ne kisline ali lipidov v krvi, zmanjSan apetit, pove¢ana
kislost krvi, druge spremembe elektrolitov v krvi (razvidno iz krvnih preiskav)

= simptomi tesnobe, zmedenost in dezorientiranost, depresija, motnje razpolozenja, no¢ne more,
halucinacije, duSevne motnje

= epilepti¢ni napadi, motnje zavesti, mravljincenje in odrevenelost (v¢asih boleca) dlani in
stopal, omotica, zmanjSana sposobnost za pisanje, bolezni ziv¢éevja

= zamegljen vid, ve¢ja ob¢utljivost na svetlobo, o¢esne bolezni

= zvonjenje 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 plju¢nem tkivu, nabiranje tekoc¢ine okrog pljuc, vnetje Zrela, kaselj,
gripi podobni simptomi
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vnetje ali razjede, ki povzrocajo boleCine v trebuhu ali drisko, krvavitve v Zelodcu, vnetje ali
razjede v ustih, nabiranje tekocine v trebuhu, bruhanje, bolecine 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, izpuscéaj, izpadanje las, akne, mo¢nejSe znojenje

bolecine v sklepih, udih ali hrbtu, miSiéni kr¢i

nezadostno delovanje ledvic, zmanj$ano nastajanje urina, motnje uriniranja ali bolece
uriniranje

splosna oslabelost, poviSana telesna temperatura, zastajanje tekocin v telesu, bolecine in
nelagodje, zvisanje vrednosti encima alkalne fosfataze v krvi, povecanje telesne mase, moteno
obcutenje temperature

nezadostno delovanje presajenega organa

Obcasni nezeleni u¢inki: pojavijo se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

motnje strjevanja krvi, zmanjsanje Stevila vseh krvnih celic

dehidracija, zmanjsanje ravni beljakovin ali sladkorja v krvi, povecanje koncentracije fosfatov
v krvi

koma, mozganska krvavitev, kap, paraliza, mozganska motnja, motnje govora in izraZanja,
tezave s spominom

motnost oCesne leCe

okvara sluha

nereden sréni utrip, prenehanje srénih utripov, zmanjsana zmogljivost srca, bolezen sréne
misice, povecanje sréne miSice, mocnejsi sréni utrip, nenormalen EKG, nepravilen sréni ritem
in sréni utrip

krvni strdek v veni okon¢ine, Sok

tezave z dihanjem, bolezni dihal, astma

zapora Crevesa, zviSana raven encima amilaze v krvi, refluks zelodéne vsebine v Zrelo,
upocasnjeno praznjenje Zelodca

dermatitis, peko¢ obcutek na sonéni svetlobi

bolezni sklepov

nezmoznost uriniranja, bolece menstruacije in nenormalne menstruacijske krvavitve

odpoved nekaterih organov, gripi podobna bolezen, ve¢ja ob¢utljivost za vro¢ino in mraz,
obcutek pritiskanja na prsi, Zivénost ali nenormalno pocutje, zviSanje vrednosti encima laktat-
dehidrogenaze v krvi, hujsanje

Redki neZeleni ucinki: pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

povecana togost misic

slepota

naglusnost

nabiranje tekocine okrog srca

nenadna zasoplost

nastanek ciste v trebusni slinavki

tezave s pretokom krvi v jetrih

resna bolezen z mehurji na kozi, v ustih, na o¢eh in spolovilih, mo¢nejsa porasc¢enost
zeja, padec, obcutek tisanja v prsih, zmanjSana gibljivost, razjeda

Zelo redki neZeleni ucinki: pojavijo se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

misicna Sibkost

ehokardiografske nepravilnosti
odpoved jeter, zozitev zol¢evoda
bolece uriniranje s krvjo v urinu
povecanje mase mascobnega tkiva
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Porocali so o pojavu aplazije rde¢ih krvnih celic (zelo zniZano Stevilo rde¢ih krvni¢k), agranulocitozi
(zelo znizano $tevilo belih krvnick) in hemolitiéni anemiji (zniZano $tevilo rdecih krvnick zaradi
nenormalnega razpada).

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 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 Tacni

= Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

= Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

= Shranjujte v originalni ovojnini (v aluminijasti foliji) za zagotovitev zas¢ite pred vlago in
svetlobo.

= Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli
in pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca. Po odprtju aluminijaste vrecke je potrebno izdelek porabiti v roku
enega leta.

=  Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Tacni

Tacni 0,5 mg trde kapsule

Zdravilna uc¢inkovina je takrolimus.

0,5 mg: Ena kapsula vsebuje 0,5 mg takrolimusa.

Pomozne snovi so:

= Vsebina kapsul: povidon K-30, premrezen natrijev karmelozat (E468), brezvodna laktoza,
magnezijev stearat.

= Ovojnica kapsul: titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172), Zelatina.

Tacni 1 mg trde kapsule

Zdravilna u¢inkovina je takrolimus.

1 mg: Ena kapsula vsebuje 1 mg takrolimusa.

Pomozne snovi so:

= Vsebina kapsul: povidon K-30, premrezZen natrijev karmelozat (E468), brezvodna laktoza,
magnezijev stearat.

= Ovojnica kapsul: titanov dioksid (E171), zelatina.
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Tacni 5 mg trde kapsule

Zdravilna u¢inkovina je takrolimus.

5 mg: Ena kapsula vsebuje 5 mg takrolimusa.

Pomozne snovi so:

= Vsebina kapsul: povidon K-30, premrezen natrijev karmelozat (E468), brezvodna laktoza,
magnezijev stearat.

= Ovojnica kapsul: titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172), Zelatina.

Izgled zdravila Tacni in vsebina pakiranja

Tacni 0,5 mg trde kapsule

Trde kapsule s pokrovékom in telesom slonokos¢ene barve, v katerih je bel prasek.

Tacni 0,5 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih s po 10 kapsulami. Pretisni omoti s susilnim
sredstvom, ki kapsule varuje pred vlago, so hranjeni v vrecki iz aluminijaste folije. Susilnega sredstva
se ne sme zauZiti.

Tacni 1 mg trde kapsule

Trde kapsule s pokrovékom in telesom bele barve, v katerih je bel prasek.

Tacni 1 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih s po 10 kapsulami. Pretisni omoti s susilnim
sredstvom, ki kapsule varuje pred vlago, so hranjeni v vrecki iz aluminijaste folije. SuSilnega sredstva
se ne sme zauZiti.

Tacni 5 mg trde kapsule

Trde kapsule s pokrovékom in telesom rdece barve, v katerih je bel prasek.

Tacni 5 mg trde kapsule so na voljo v pretisnih omotih s po 10 kapsulami. Pretisni omoti s susilnim
sredstvom, ki kapsule varuje pred vlago, so hranjeni v vrecki iz aluminijaste folije. SuSilnega sredstva
se ne sme zauZiti.

Zdravilo Tacni je na voljo v pretisnih omotih po 10 kapsul.

20, 30, 50, 50x1, 60, 90 in 100 kapsul

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdajanja 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 izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalci

Laboratorios Cinfa, S.A.

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

Spanija
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Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nizozemska

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Poljska

UK/H/3029/001-003/R/001_v1.0

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

UK:

AT:

BE:

BG:

CY:

CzZ:

DE:

DK:

EL:

ES:

Fl:

HU:

IE:

IS:

Tacni 0.5mg Hard capsules
Tacni 1mg Hard capsules
Tacni 5mg Hard capsules

Tacni transplant 0,5 mg Hartkapseln

Tacni transplant 1 mg Hartkapseln
Tacni transplant 5 mg Hartkapseln
Tacni 0,5 mg, capsules, hard
Tacni 1 mg, capsules, hard
Tacni 5 mg, capsules, hard
Tacni 0,5 mg karncynu, TBbpIN
Tacni 1 mg karcysu, TBbpAN
Tacni 5 mg karncysu, TBbpAN
Tacni, 0.5mg Koyakio GKANpA
Tacni, 1mg KoydKio oKANpd
Tacni, 5Smg Koy dKio, oKANPa
Tacni 0,5 mg, tvrdé tobolky
Tacni 1 mg, tvrdé tobolky
Tacni 5 mg, tvrdé tobolky
Tacni 0,5 mg Hartkapsel

Tacni 1 mg Hartkapsel

Tacni 5 mg Hartkapsel
Tacniteva 0,5 mg

Tacniteva 1 mg

Tacniteva 5 mg

Tacni 0,5 mg koydakioa okAnpa
Tacni 1 mg koydxio okAnpa
Tacni 5 mg kaydxio okANPa
Tacni 0,5 mg capsulas duras EFG
Tacni 1 mg capsulas duras EFG
Tacni 5 mg capsulas duras EFG
Tacni, 0.5 mg kapseli, kova
Tacni, 1 mg kapseli, kova
Tacni, 5 mg kapseli, kova
Tacni 0,5 mg kemény kapszula
Tacni 1 mg kemény kapszula
Tacni 5 mg kemény kapszula
Tacni 0.5mg Hard Capsules
Tacni 1mg Hard Capsules
Tacni 5mg Hard Capsules
Tacni 0,5mg hart hylki
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LU:

NL:

NO:

PL:

PT:

RO:

SE:

Sl:

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9.11.2017.

Tacni 1mg hart hylki

Tacni 5mg hart hylki

Tacni 0.5mg Capsule rigide
Tacni 1mg Capsule rigide
Tacni 5mg Capsule rigide
Tacni, 0.5mg Gélules
Tacni, 1mg Gélules

Tacni, Smg Gélules

Tacni 0,5 mg, capsules, hard
Tacni 1 mg, capsules, hard
Tacni 5 mg, capsules, hard
Tacni, 0,5 mg kapsler, harde
Tacni, 1 mg kapsler, harde
Tacni, 5 mg kapsler, harde
Tacni

Tacni

Tacni

Tacni 0,5 mg Capsulas
Tacni 1 mg Capsulas

Tacni 5 mg Capsulas
TACNI 0,5 mg capsule
TACNI 1 mg capsule
TACNI 5 mg capsule
Tacni, 0,5 mg kapsel, hard
Tacni, 1 mg kapsel, hard
Tacni, 5 mg kapsel, hard
Tacni 0,5 mg trde kapsule
Tacni 1 mg trde kapsule
Tacni 5 mg trde kapsule
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