Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tacrolimus HEXAL® 5 mg Hartkapseln

Tacrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg
mittels beginnen.

* Wenn eine der

ig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
nderen Menschen schaden auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Si.

merken, die nicht in dieser

Sie erheblich

oder S
S\e bitte Ihren Arzt odev

Apotheker.

sind,
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Was ist Tacrolimus HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Tacrolimus HEXAL gehtrt zu der Arzneimittelklasse,
die Immunsuppressiva genannt wird.

Nach erfolgter Organtransplantation (z. B. von Leber,
Niere oder Herz) wird Ihr Immunsystem versuchen, das
neue Organ abzustoBen. Tacrolimus HEXAL wird an-
gewendet, um die Immunantwort Ihres Korpers unter
Kontrolle zu halten und Ihrem Kdrper die Annahme des
transplantierten Organs zu erméglichen. Tacrolimus
HEXAL wird oft in Verbindung mit anderen Arzneimit-
teln angewendet, die das Immunsystem ebenfalls un-
terdriicken.

Méglicherweise erhalten Sie Tacrolimus HEXAL auch

zur Behandlung einer AbstoBung Ihres Leber-, Nieren-

oder Herztransplantats oder eines anderen transplan-

tierten Organs oder wieil nach Ihver Transplantation die
Ihres K

de Therapie nicht kontrolliert werden konnte.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Tacrolimus HEXAL be-
achten?

Tacrolimus HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

« wenn Sie allergisch (iiberempfindich) gegen’ Tacrc-
limus oder einen der sonstigen nTa-

Ver lichtigkeit und das
Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn Sie sich nach Einnahme von Tacrolimus HEXAL

schiéfrig fiihlen oder

sehen. Diese Wirkungen sind bei Einnahme von Tacro-
limus HEXAL zusammen mit Alkohol héufiger zu be-
obachten.

von

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
e Bestandteile von Tacrolimus HEXAL
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie
Tacrolimus HEXAL Hartkapseln daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tacrollmus HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Tacrolimus HEXAL immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. Die Ubliche Dosis wird im Folgenden beschrieben.

Stellen Sie sicher, dass Sie immer dasselbe Tacroli-
mus-Arzneimittel erhalten, wenn Sie Ihr Rezept einl6-
sen, es sei denn, Ihr Facharzt hat ausdriicklich einem
Wechsel des Tacrolimus-Préparates zugestimmt.

crolimus HEXAL sind.

wenn Sie allergisch (iberempfindich) gegen Anti-
biotika aus der Untergruppe der Makrolid-Antibio-
tika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin)
sind.

Eesondere Vorsicht bei der Elnnahme von
HEXAL ist er

Das soll 2-mal am Tag einge-
nommen werden. Wenn Sie ein Arzneimittel erhalten,
dessen Aussehen vom gewohnten abweicht oder die
Dosierungsanweisungen veréindert sind, sprechen Sie
bitte so schnell wie moglich mit Ihrem behandelnden
Arzt oder Apotheker, damit gewahrieistet ist, dass Sie
das richtige Arzneimittel bekommen haben.

bstoB

« Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie linger als einen
Tag Durchfall haben. Eine Anpassung der Dosierung
von Tacrolimus HEXAL konnte

einer
Ihres Transplan(a(s vird von Ivom Are unter Berdiok.
sichtigung Ihres Korpergewichts berechnet. Die An-

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie L

gleich nach der liegen, je

den haben oder eine Erkrankung hatten, die Ihre Le-
ber geschadigt haben ksnnte, da dadurch die Do-
sierung von Tacrolimus HEXAL beeinflusst werden
konnte.

« Wegen des potenziellen Risikos bosartiger Hautver-

unter einer mit

presava, miisson Sio zur Einschrankung der Einwir-
kung von Sonnenlicht und UV-Licht schiitzende

nach

Organ, gewdhnlichir n
0,075 und 0,30 mg pro kg Kérpergewicht pro Tag.

Die Dosierung von Tacrolimus HEXAL ist abhéingig von
Ihrem Allgemeinzustand und von den anderen Arznei-
mitteln, die Sie zur Unterdrickung Ihres Immunsys-
tems einnehmen. Damit Ihr Arzt die richtige Dosis er-
mitteln und von Zeit zu Zeit anpassen kanr\ muss er

Kleidung tragen und ein mit
einem hohen Schutzfaktor verwenden.

Sie miissen Tacrolimus HEXAL téglich einnehmen,
solange Ihr Immunsystem unterdriickt werden muss,
um die AbstoBung des transplantierten Organs zu
verhindern. Sie sollten dabei mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung bleiben.

Im Verlauf Ihrer Behandiung mit Tacrolimus HEXAL
maéchte Ihr Arzt gegebenenfalls von Zeit zu Zeit ge-

Sobald
sich Ihr Zustand stabilisiert hat, wird Ihr Arzt gewdhn-
lich die Dosierung von Tacrolimus HEXAL herabsetzen.
Ihr Arzt sagt Ihnen genau, wie viele Kapseln Sie ein-
nehmen miissen und wie oft Sie Tacrolimus HEXAL
einnehmen miissen.

Art und Dauer der Anwendung
* Tacrolimus HEXAL wird 2-mal taglich eingenom-
morgens und abends. Tacrolimus

wisse

Blut- und Harnuntersuchungen, Priifung der Herz-

funktion, der Augen und des Nervensystems). Das

ist ganz normal und erméglicht es Ihrem Arzt, die
fiir Sie geeignete Tacrolimus HEXAL-Dosierung
richtig einzustellen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt im Voraus, wenn bei

Ihnen eine Impfung erforderlich ist. Ihr Arzt wird Sie

entsprechend iiber die beste Vorgehensweise be-

raten.

« Bitte vermeiden Sie pflanzliche Heilmittel wie Jo-
hanniskraut (Hypericum perforatum) oder andere
Pflanzenprodukte, da sie die Wirksamkeit von Ta-
crolimus HEXAL beeintréchtigen und die fiir Sie er-
forderliche Dosierung beeinflussen kénnen. Bitte
fragen Sie im Zweifelsfall Ihren Arzt vor der Ein-
nahme jeglicher pflanzlicher Praparate oder Heil-
mittel

Bei Einnahme von Tacrolimus HEXAL mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

HEXAL solte generell auf leeren Magen oder min-
destens 1 Stunde vor bzw. 2-3 Stunden nach einer
Mahizeit eingenommen werden.

« Die Hartkapseln sind unzerkaut mit einem Glas
Wasser zu schlucken.

« Grapefruit und Grapefruitsaft sind bei Einnahme
von Tacrolimus HEXAL zu vermeiden.

« Nehmen Sie die Hartkapseln sofort nach der Ent-
nahme aus der Blisterpackung ein.

« Dasim enthaltene
tel darf nicht geschluckt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tacrolimus

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge Tacroli-

mus HEXAL eingenommen haben, oder wenn eine an-

dere Person versehentlich Ihr Arzneimittel eingenom-

men hat, suchen Sie umgehend Ihren Arzt oder die
des

ses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Tacrolimus HEXAL

vor kurzem n, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Der Blutspiegel von Tacrolimus HEXAL kann durch die
Einnahme von anderen Arzneimitteln beeinflusst wer-
den. Ebenso kénnen die Blutspiegel von anderen Arz-
neimitteln durch die Einnahme von Tacrolimus HEXAL
beeinflusst werden. Méglicherweise ist dadurch eine
Erhdhung oder Verminderung der Dosierung von Ta-
crolimus HEXAL erforderlich.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn der Zeit-
punkt fiir die nachste vorgesehene Einnahme kurz be-
vorsteht, warten Sie bis zu diesem Zeitpunkt und set-
zen Sie die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tacrolimus HEXAL
abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung mit Tacrolimus
HEXAL kann sich das Risiko einer AbstoBung Ihres
Transplantats erhohen. Die Behandlung darf nur auf

Vorsicht ist bei mit

erksubstanzen geboten

ltraconazol, \/oncor\azo\ C\ommaml und Antlblo'
so genannte Mak

tika, wie z. B. Erythmmyclr\ C\an(hmmycm Josa-

mycin und Rifampicin

HiV-Protease-Hemmer, wie Rilor\zwr

Omeprazol (zur

g Ihres Arztes werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welcpe Nebenwirkungen sind

Hormone wie Elhmyles{rad\ol (1 B. orale Empféing-
nisverhiitungsmittel) oder Danazol

Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzbe-
schwerden, wie Nifedipin, Nicardipin, Diltiazem und
Verapamil

Arzneimittel, die zur Behandiung erhhter Choleste-
rin- und Triglyceridspiegel eingesetzt werden, so
genannte , Statine*

Die Antiepileptika Phenytoin oder Phenobarbital
Die und

solon

Das Antidepressivum Nefazodon

« Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Tacrolimus HEXAL darf nicht zusammen mit Ciclospo-
fin eingenommen werden!

Informieren Sie Ihren Arzt ebenfalls, wenn Sie wahrend
der Einnahme von Tacrolimus HEXAL kahumhaluge
oder

Wie alle Arzneimittel kann Tacrolimus HEXAL Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen

Tacrolimus HEXAL schwécht die Abwehrmechanis-
men Ihres Korpers, damit Inr Transplantat nicht abge-
stoBen wird. Infolgedessen kann Ihr Kérper auch In-
fektionen nicht mehr so gut bekémpfen. Wenn Sie also
Tacrolimus HEXAL einnehmen, kénnen Sie infektantal-
liger als sonst sein, beispielsweise hinsichtlich Infek-
tionen der Haut, der Mundhéhle, des Darms, der Lun-
ge und der Harnwege.

Uber schwerwiegende Nebenwirkungen, einschlie-
lich allergische und anaphylaktische Reaktionen wur-
de berichtet. Gutartige und bésartige Tumoren wurden
in Folge der Immunsuppression nach Behandlung mit
Tacrolimus HEXAL berichtet.

uretika (z. B. Amilorid, Triamteren oder smono\ac«om,
bestimmte Schmerzmittel (so genannte nicht-steroi-
dale Antiphlogistika, wie Ibuprofen), Blutgerinnungs-

r oder Arzneimittel zur oralen Behandlung von
Diabetes mellitus einnehmen

g
Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Neben-
wirkungen bei lhnen auftritt, informieren Sie Ihren Arzt
oder suchen Sie umgehend ein Krankenhaus auf:

* Jegliche Anzeichen fir Infektionen (wie Fieber, Hals-
ohnlic v und/oder

Tacrolimus HEXAL mit

Ibuprofen, Amphotencm B oder antiviralen Substan-

zen (. B. Accloin kann s 2u siner Verschiscterung
od

von
tems kommen.

Bei Einnahme von Tacrolimus HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Tacrolimus HEXAL sollte generell auf leeren Magen
oder mindestens 1 Stunde vor bzw. 2-3 Stunden nach
einer Mahlzeit eingenommen werden. Grapefruit und
Grapefruitsaft sind bei Einnahme von Tacrolimus
HEXAL zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

« Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder ver-
muten bereits schwanger zu sein, fragen Sie bitte
vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Tacrolimus HEXAL wird mit der Muttermilch ausge-
schieden. Deshalb solite wahrend der Einnahme von
Tacrolimus HEXAL nicht gestillt werden.

Blutungen
.0

An-
gioddem): wenn bei Ihnen Schwellungen von Au-
genlidern, Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge auf-
treten, Sie Juckreiz oder Atem- oder Schiuckbe-
schwerden haben oder bei Ihnen starkes Schwin-
delgefiil auftritt

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen tre-
ten haufig auf (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
« Ungewdhnliche Blutergiisse oder Blutungen, ein-
schlieBlich Bluterbrechen oder Blut im Stuhl
« Krampfanfélle
Gelbféirbung der Haut und Augen, ungewdhnliche
igkeit oder Fieber, dunkel verfarbter Urin (An-
zeichen firr eine Leberentziindung)

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen tre-
ten gelegentlich auf (betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000):

« Koma, Schlaganfall, Lahmung
.l i \g oder
« Schock

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die folgend
ten selten auf (betrifft 1 bis 10
« Engegefiihl im Brustbereich
« Akute Kurzatmigkeit

« Schwere

tre-
n 10.000):

« Blindheit

« Taubheit

« Akute Atemlosigkeit

« Partieller Darmverschluss, Zystenbildung in der
iise, D in

Haut, im Mund, an den Augen und Gesch\ech(sor—
ganen

Die folgend
ten sehr selten auf (betrifft weniger als 1

tre-

der Leber
Verstérkter Haarwuchs
« Durst, Stiirze, verringerte Beweglichkelt, Geschwiire

von 10.000):

* Schmerzhaftes Wasserlassen mit Blut im Urin

+ Schwere Erkrankung mit Bildung von Geschwilren
an Mund, Lippen und auf der Haut

Di sind Mog-
licherweise bendtigen Sie sofort medizinische Betreu-
ung.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr héufig auf
(betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

+ Erhdhter Blutdruck

Zittern,

Die folgenden treten sehr selten auf
(betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

« Abnormales Echokardiogramm

* Muskelschwéiche

« Leberversagen, Verengung der Gallengefée

* Zunahme des Fettgewebes

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Beenden Sie ]edoch nicht die Einnahme des Arznei-

Durchfall, Ubelkeit

Nierenbeschwerden

Erhdhte Blutzuckerwerte, Diabetes mellitus, erhoh-
te Kaliumspiegel im Blut

it Ihrem Arzt dariiber gesprochen
2u haben.

Wie ist Tacrolimus HEXAL aufzu-

Die folgenden Nebenwirkungen treten héiufig auf (be- bewahren?
wift 1 bis 10 Behande\te von 100):
zahl von fiir Kinder

(Blutplatt-
chen, roto oder wie Blutkdrperchen), erhdhte An-
zahl weiBer Blutkérperchen, Veranderungen der An-
zah roter Blutkérperchen, verringerte Durchblutung
der HerzgefaBe, beschleunigter Herzschlag, Blutun-
gen, teilweiser oder volistandiger Verschluss von
BlutgefaBen, herabgeselztr Blutdruck

. i und
fiihl (manchmal schmevzhaﬂ) in Handen und FiiBen,
Schwindelgefiihl, Schreibstorungen, Stérungen des

Sie durfen Tacrolimus HEXAL nach dem auf der Falt-
schachtel, dem Aluminiumbeutel und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels soliten die
verblisterten Hartkapseln innerhalb von 12 Monaten
werden. Nach dem Offnen des Alumi-

und De Depression, nicht dber 25 °C lagern. Nach der Ent-
kungen, Albtraume, i nahme aus der
heiten sofort eingenommen werden.

Verschwommenes Sehen, verstrkte Lichtempfind-
lichkeit, Augenerkrankungen
Ohrensausen

es
bes, Fliissigkeitsansammiung um die Lunge‘ Rachen-
entziindung, Husten, grippeartige Symptome

zen oder Durchfal fiihren, Entzindungen oder Ge-
schwilre im Mund, Fisssigkeitsansammiung im Bauch,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstrungen,
Verstopfung, Darmwinde, Blahungen, lockere Stiih-
le, Magenbeschwerden, Veranderung der Leberen-
zymwerte und der Leberfunktion

Juckreiz, Ausschlag, Haarausfall, Akne, verstarktes
Schwitzen

Beeintréchtigte Nierenfunktion, verringerte Harnbil-
dung, eingeschréinktes oder schmerzhates Was-
serlassen

Gelenkschmerzen, Glieder- oder Riickenschmer-
zen, Muskelkrimpfe

Nicht iiber 30 °C lagern. In der Ongmalvevpackur\g
um den Inhalt vor

zen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Tacrolimus HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Tacrolimus. Jede Hartkapsel ent-
halt 5 mg Tacrolimus (als Monohyrat).

« Die sonstigen Bestandteile sind

Verringerte Phos-

phat, Kaliom, Galaium odor Natrium m Bl Fite-
sigkeitsiiberbelastung, erhdhte Harnséiure- oder Li-
pidspiegl im Bl verminderter Appetit, ethohte

Lactc Ci
se-Natrium und Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanz-
lich

Saurewerte des Blutes, andere
B\\Asalze

- Ha
Gelatine, Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat,
und Eisen(ll)-oxid (E 172)

Schwche,
Krper, Schmerzen und Unwohlsein, Anstieg des
Enzyms alkalische Phosphatase im Blut, Gewichts-
zunahme, gestértes Temperaturempfinden; bei sehr
wenigen Tacrolimus-Patienten entwickelte sich ein
Krebs des Lymphgewebes und der Haut, was bei
Patienten, die diese Art von Arzneimittel einneh-
men, auftrten kann

. Funktion des or-
gans

Wie Tacrolimus HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Tacrolimus HEXAL 5 mg sind Hartkapseln mit opak-
weiBiem Unterteil und orangefarbenem Oberteil, befiillt
mit weiBem bis cremefarbenem Pulver.

Tacmllmus HEXAL Hartkapseln smd in PVC/PE/PVdC/

tel m\t Trocknungsmittel vevpackt um die Hartkapseln
u schiitzen. Das Trocknungsmittel

Die folgenden
auf oetrit 1 bis 10 Behande\(e von 1 000)

vor
sume nicht geschluckt werden.

der
Anzah! aller Herzleis- gen mit 50 und 100 p
tung, 6

Berung, starkes. EKG, ab- L

norme Herz- und Pulsfrequenz, Blutgerinnsel in ~ HEXAL AG

einer Arm- oder Beinvene
Hirmblutungen, Stérungen im Gehirn, Sprachstsrun-
gen, Gedéchtnisstorungen

« Linsentribun Telefa
+ Vermindertes Horvermdgen

. sthma

* D starke Ober-

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
(08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

bauchschmerzen, erhhte Blutwerte des Enzyms
Amylase, Riickfluss des n Ra-

Salutas Pharma GmbH

ein L der HEXAL AG
Ke-Allee 1

« Unféhigkeit zur Harnausscheidung, Menstruations-
schmerz und abnorme Regelblutungen

39179 Barleben

* Dermatitis, Gefihl unter Dieses tin den
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
* Gelenkerkrankungen unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Fliissigkeitsmangel, verringerte EiweiB- oder Zu-
ckerwerte im Blut, erhohte Phosphatspiegel im Blut
Versagen mehrerer Organe, grippeéhnliche Erkran-
kung, erhdhte Empfindiichkeit gegen Warme und
Kalte, Druckgefiihl auf der Brust, Zittrigkeit oder
Krankheitsgefiihl, Anstieg der Blutspiegel des En-
zyms Laktatdehydrogenase, Gewichtsverlust

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf (be-

trifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

« Kleine Hautblutungen durch Blutgerinnsel, Fliissig-
keitsansammlung um das Herz

« Erhohte Muskelsteifheit

sen:
Deutschland: Tacrolimus HEXAL 5 mg Hartkapseln
Luxemburg: Tacrolimus HEXAL 5 mg Hartkapseln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2011

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50024791



