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Prograf® 0,5 mg Hartkapseln
Prograf® 1 mg Hartkapseln
Prografe 5 mg Hartkapsein

rolimus

gesamte Packungsbeilage sorgéltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels be
Heben Sie e Packungobeiage au. Vieleicht mochten Se diese spéler nochmals losen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Aj
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personhch verschrieben. Geben S\e es mcht an Dritte

wie Sie.

- Wenn eine der 0 Sie_erheblich_beeir igt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Dlese Packungsbeilage beinhaltet:
as ist Prograf® und woflr wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Prograf® beachten?
Wie ist Prograf® einzunehmen?
Welche Nebenuikungen sind mglh?
Wie ist Prograf® aufzubewahrer
Weitere Informationen

EEELIES

WAS IST PROGRAF® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Prograf® gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die Immunsuppressiva genannt werden.
Nach erfolgter Organtransplantation (z. B, Lober., Nieren- oder Herztiansplantation) versuht
Ihr Immunsystem, das neue Organ abzustoBen. Prograf® soll Ihr Immunsystem unter Kontrolle
halten und Ihrem Korper dle O Prograf® wird
oft in Verbindung mit anderen Medikamenten verwendet, die das Immunsystem ebenfalls
unterdricken

Viellcht erhalten Sie Prograf® auch zur Behandlung einer AbsioBung Ihes Leber-, Nieren-
oder i
Iives Korpers durch ein vorausgenonde Tharapie nicht beherischt werdn konnto.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROGRAF® BEACHTEN?

Prograf® dart nicht eingenommen word
n Sio alorgisch (iberompindlich) ‘gegen Tacrolimus oder einen der sonstigen
Bostandiaile von Progral® sind;
wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Antibiotika der Untergruppe der Macrolid-
Antibiotika (z.B.: Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin) sind.

Eesondele Vorsicht bei der Einnahme von Prograf® ist erforderlich
Um die AbstoBung des transplantierten Organs zu verhindern, missen Sie Prograf® tiglich
einnehmen, so lange |m Immunsystem unterdrickt werden muss. Bleiben Sie dabel mit
ihrem Arzt in Verbindun
- I Verlauf der Behandiung mit Prograt® mochts ih Arztvillicht von Zeit zu Zoit goisso
Untersuchungen _durchfiihren (2. und_Hamuntersuchungen, -Prifung _der
Herzfunktion, der Augen und des Nervensys(em ). Das st ganz normal und eméglicht es
Ihrem Arzt, die Dosierung von Prograf® richtig einzustellen.
- Pllanzlchs Heimitel wie dohamisicaut (Hypericun peroratum)  oder andere
onnen die von Prograf® und die fir Sie
erforderiche Dosirung beeinflussen und sind dahor zu vermeiden Im Zueifofal fragen
Sie bitte vor Verwendung solcher Produkte oder Heilmittel Ihren Arz
~ Wemn Sl Lonerbasanwrden naan- oder an. ciner Kiankhel iten, die hre Leber
geschadigt haben konnte, so teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit, da dadurch die Dosierung
von Prograf® beeinflusst werden knnt
- Verstandigen Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie langer als emen Tag Durchfall haben. Eine
Anpassung der Dosierung von Prograf® kénnte erforderich s
izen Sio sich moglchst werig Sonnenlicht und UYV-Licht aus
tragen Sie_geeignete Kleidung und benitzen Sie ein
I | | | I Sonnenschutzmitel mit einer honen Schutziaklor. Dies wird

emplohlen wegen des Riskos bosartger Hautveranderungen
unter einer Behandlung mit Immunsuppres:

Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor einer e\leMueII erforderlichen
Impfung. Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Bei Einnahme von Prograf® mit anderen Arzneimitteln

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

anvwenden bav. vor Kurzem eingenomimen | angewendat haben, auch wenn es sich um nicht
pflanzlicher Herkunft handelt.

Prograf® darf mit ch\osponn

wie Prograf®
die Blutkonzentration anderer Medikamente verandern kann. Moglicherweise muss die
Dosierung von Prograf® dann erhoht oder herabgesetzt werden. Insbesondere missen Sie
hren Arzt wenn Sie mit folgenden einnehmen
bzw, vor kurzem eingenommen haben:
- Antimykotika und Antibiotika, vor allem sogenannte Macrolid-Antibiotika zur Behandlung
an Infektionen, z. B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol, Clotrimazol,
vhmmycm Clarithromycin, Josamycm und Rifampicin
Protease-Hemmer, z. B. Aiton:
Omeprazol oder Lansoprazol {zor Behandiung von Magengeschwiiren)
Hormone wie (z.B.orale Dan
Medikamente gegen Bluthochdruck oder Herzbeschwerden wie Nifedipin, N\card\pm,
Diltiazem und Verapamil
Medikamente, die zur Behandlung erhdhter Cholesterin- und Triglyceridspiegel eingesetzt
rden, sogenannte ¢ tine*
die Antiepileptika Phenytoin nder Phenoharblta\
de .

as Antidepressivum Nefazodon
Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Ibuprofen, Amphotericin B oder antivirale Substanzen (z. B.
Aciclovir) einnehmen oder bendtigen. Dies kann zu einer Verschlechterung von Nierenleiden
oder Erkrankungen des Nervensystems fiihren, wenn gleichzeitig Prograf® eingenommen wird,

Ihr Arzt muss auch vissen, ob Sie wavend ciner Behandlng mit Prograf® kallumhalige
Diuretic (. B. Amiord, Tramteren odor

gewisse
Ibuprofen), ien oder Med 2ur oralen von Diabetes melitus
einnehmen.

Wenn Sie Impfungen benétigen, sprechen Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt

nahme von Prograf® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénke:
o Alligemeinen soll Prograf® auf den leeren Magen oder mindestens 1 Stunde vor bzw.
2 -3 Stunden nach der Mahizeit eingenommen werden. Grapefruit und Grapefruitsaft sind bei
Einnahme von Prograf® zu vermeiden.

Schwangerschatt und Stilzei

Wenn eine Schwangerschaft geplant ist oder berelts besteht, fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apothel

Prografe wid milder Muttermich ausgeschisden. Deshalb salte wahrend der Einnahme von
Prograf® nicht gestilt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, wenn Sie nach Einnahme von ongra!‘a schwindelig oder schléfrig sind oder
verschwommen sehen. Diese Wirkungen sind bei Einnahme von Prograf® zusammen mit
Alkohol haufiger zu beobachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestanditeile von Prograf®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Prograf® Kapseln daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST PROGRAF® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Prograf® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Stellen Sie sicher, dass Sie immer das selbe Tacrolimus Arzneimittel erhalten, wenn Sie Ihr
Rezept einlosen, es sei denn Ihr Facharzt hat ausdriicklich einem Wechsel des Tacrolimus
Praparates zugestimmt. Das vorliegende Arzneimittel soll zweimal am Tag eingenommen
werden. Wenn Sie ein Arzneimittel erhalten, dessen Aussehen vom gewohnten abweicht oder
die Dosierungsanweisungen verandert sind, sprechen Sie bitte so schnell wie moglich mit
Ihrem behandelnden Arzt oder Apotheker, damit gewahrleistet ist, dass Sie das richtige
Arzneimittel bekommen haben.

Die Anfangsdosis zur Verhmderung einer AbsloBun Ihres Transplantats wird von Ihrem Arzt
unter erechnet. Die gleich nach der
Transplantation liegen j i dom (mnsplannenen Organ gewennich m Bereich von

0,075 - 0,30 mg/kg Korpergewicht/Tag.

Die Dosierung von Prograf® hangt von Ihrem Allgemeinzustand und von der Art der gleichzeitig
verabreichten anderen Immunsuppressiva ab. Damit Ihr Arzt die richtige Dosis ermitteln und
von Zeit zu Zeit einstellen kann, muss er regelméfig Blutuntersuchungen durchfiihren. Sobald
sich Ihr Zustand stabilisiert hat, wird Ihr Arzt gewohnlich die Dosierung von Prograf®
herabsetzen. Ihr Arzt sagt Innen genau, wie viele Kapseln Sie schiucken miissen und wie oft
Sie Prograf® einnehmen massen.

Prograf® ist taglich zweimal einzunehmen, gewdhniich morgens und abends. Sie solten
Prograf® generell auf niichternen Magen oder wenigstens 1 Stunde vor oder 2-3 Stunden nach
einer Malzeit einnehmen. Die Kapseln sind unzerkaut mit einem Glas Wasser zu schlucken.

rograf® behandelt
werden. Das in der Folie vorhandene Trockenmittel dar nicht geschluckt werden.

Wenn Sie eine grgere Menge von Prcgrul" eingenommen haben als Sie solten
gra en, suchen Sie sofort

Wenn Sie g
Ihren Arzt odr die plogeicd

Wenn Sie die Einnahme von Prograf® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie vergessen haben, die Kapseln einzunehmen, warten Sie bis zu dem fur die nachste
Einnahme vorgesehenen Zeitpunkt und setzen Sie die Behandiung ganz normal fort.

Wenn Sie die Einnahme von Prograf® abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung mit Prograf® kann sich das Risiko einer AbstoBung Ihres
Transplantats erhohen. Die Behandlung darf nur auf Anweisung Ihres Arztes abgebrochen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prograf® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Prograf® reduziert Ihre korpereigene Abwehrkraft, um eine AbstoBung Ihres transplantierten
Organes zu verhindern. Daran liegt es, dass Ihr Kdrper nicht so gut wie sonst gegen mogliche
Infektionen ankampfen kann. Wenn Sie also Prograf® einnehmen, kdnnen Sie sich mehr als
sc:nsl Infektionen zuziehen, z.B. Haut-, Mund-, Magen-, Darm-, Lungen- und Harmwegs-
Infektionen.

Schw wurden berichtet, ei allergischer und
Reakionen. Gutartige und bosartige Tumoren worden nach sinar als Folge
der Immunsuppression berichtet.

Die msgichen Nebenwirkungen werden i folgende Kategorien eingetei:
Sehr haufige Nebenwirkungen treten bei mehr als 1 von 10 Patienten auf.

Haufige Nebenwirkungen sind in weniger als 1 von 10, aber in mehr als 1 von 100 Fallen zu
beobachten.

Gelegemllche Nebemwirungen kommen in weriger als 1 von 100, aber in mehr s 1 von

Seltene Nebenw irkungen werden bei weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10000 Patienten beobachtet.
Sehr seltene Nebenwirkungen sind in weniger als 1 von 10000 Fallen zu verzeichnen.

Zevel



Sehr héiufige Nebenwirkungen:
« Erhohte Blutzuckerwerte, Diabetes mellitus, erhdhte Kaliumkonzentrationen im Blut
« Schiafstorungen

*  Zittern, Kopfschmerzen

« Erhohter Blutdruck

Nierenbeschwerden

Héiufige Nebenwirkungen:
Geringere Anzahl von rote und weiBe
erhdhte Anzahl weiBer der Anzahl roter

«  Verringerte Konzentrationen von Magnesium, Phosphat, Kalium, Calcium oder Natrium im
Blut, Flassigkeitsiberbelastung, erhohte Harnsaure- oder Fetispiegel im Blut, verringerter
Appetit, erhohte Saurewerte des Blutes, andere Veranderungen der Blutsalze

«  Angsterscheinungen,  Verwirtheit und Desorientiertheit,  Depression,
Stimmungss Alptréume, i

« Krampfanfalle, Bewusstseinsstdrungen, Prickeln und Taubsein (manchmal schmerzhaft)
von 'Handen und FuBen, Schwindelgefihle, Schreibstorungen, Storungen  des

Nervensystems
« Verschwommenes Sehen, verstarkte Lichtempfindlichiket, Augenerkrankungen
« Ohrensausen
 Vornngerts Durchbluung der Horzgefa, besshlourigto Herzdtigisit
« Blutungen, teilweise oder n BlutgefaBen,
Blutdruck

um die

des
Lunge, Rachenentziindungen, Huslen grippeartige Symptom:

« Entzindungen oder Geschwire in Verbindung mit Bauchschmerzen oder Durchfal,
Magenblutungen, Entzindungen oder Geschwiire im Mund, Fiissigkeitsansammiung im
auch, Erbrechen, Darmgase,
Biahungen, \ockeve Stihle, Magenbeschicrden

der Haut infolge von

Gos und L
Ausschlag, Haarausfall, Akne starkes Schw“ze
Schmerzen in den und im Riicken,
. verringerte 9. 5 oder
schmerzhaftes Harnlassen
«  Aligemeine Schwache, Fieber, Flissigkeitsansammiung im Korper, Schmerzen und
Beschwerden, erhohte Blutkonzentrationen des Enzyms alkalische Phosphatase,

. Juckrel

gestortes
« Unzureichende Funktion des transplantierten Organs

Gelegemlmhe Nebenwirkungen:
der Anzahl aller
+ Detydrierung, verringerls EfweiE- oder im Blut, erhohte im

. Roma, Himblutungen, Schlaganfall, Lahmung, Stérungen im Gehim, Sprachstorungen,
Gedachtnisausfall

« Linsentribun

*  Vermindertes Horvermégen

* Uniegoimaniger - Horzschiag,

starkes. pfen,
EKG, abnormale Herz- und Pulsfrequenz.
« Blutgerinnsel in einer Arm- oder Beinvene, Schock
+ Atambescherden, Erkrankungen cer Alsmwege, Astm
. ios. Enzyms Amylase, Rilckfluss des

d
Dermatitis, brennendes Betthl ey ‘Sonneneinwirkung

. i
« Versagen mehrerer Organe, grippeartige Erkrankung, erhohte Empfindiichkeit gegen

Warme und Kilte Druckgefuh au der Brust, Ziterighet oder Krankharisgefihl, Etonung
zyms L im Blut,

eltene Nebenwirkungen:

tarke Muskelsteifigheit
lindheit
eit
Flssigheisansammiung um das Herz
Akute Atemlosigkeit
Zystenbildung in der Eauchspe\che\druse
Durchblutungsstorungen in der
Schwore Efirankung mil Blasenbiidung auf der Haut, im Mund, an den Augen und
Geschischisorganan verstardar Haarwuchs
« Durst, Stirzen, verringerte i Geschwire

durch

crrsreseeg

Sehr seltene Nebenwirkungen:

« Muskelschwéche

«  Abnormales Echokardiogramm

«  Leberversagen, Verengung der GallengefaBe

«  Schmerzhaftes Harnlassen mit Blutim Urin

*  Zunahme des Fetigewebes

Félle von Pure Red Coll Aplasia (eine schwerwiegende Reduktion der Anzahi oter Blutzeler),
eduktion weiBe

‘Anamie (Reduktion roter Blutzelioh wegen Y abnormaler Sehadigung) warden berichtet

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

5. WIE IST PROGRAF® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Nehmen Sie die Kapseln sofort nach Herausnehmen aus dem Blister ein.

Sie dirfen Prograf® nach dem auf dem Umkarton, dem Aluminiumbeutel und dem Blister nach
{Verwendbar bi) angegebenen Verfaldatum nicht meh anwenden. Das Vertalidatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Mon:

Nach Offnen des A\umwmumbeulels soliten die Kapseln aus dem Blister innerhalb von einem
Jahr aufgebraucht werden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderiich
um den Inhalt vor u schitzen

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Prograf® enthlt
Progat® 05 mg Harapseln

t Tacrolimus. Jede Kapsel enthélt 0,5 mg Tacrolimus als Tacrolimusmonohydrat
5% sunsugen Bestandteile sind
C

(Ph.Eur.).

Kapselhiille: Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Gelatine.

Drucktinte der Kapselhillle: Schellack, Hyprolose, entoite Phospholipide aus Sojabohnen,
Simeticon, Eisen(lll-oxid (E172).

Prograf® 1 mg Hartkapseln:
Der Wistoff It Tacrolimus, Jede Kapsal enthalt 1 mg Tacrolimus ls Tacrolmusmanchycfat.
Die sonstigen Bestandteile sind

ur.).
Kapselhiille: Titandioxid (E171), Gelatine.

Drucktinte der Kapselhille: Schellack, Hyprolose, entdlte Phospholipide aus Sojabohnen,
Simeticon, Eisen(li)-oxid (E172).

Prograf® 5 mg Hartkapsel
Der Wirkstoff ist Tacrolimus. Jede Kapsel enthalt 5 mg Tacrolimus als Tacrolimusmonohydrat.
Die sonstigen Bestandiele sind

(Ph.Eur.).
Kapsemuue Titandioxid (E171), Eisen(ll)-oxid (E172), Gelatine.

uckiinte der Kapselhille: Schellack, entdlte Phospholipide aus Sojabohnen, Simeticon,
Tiandioxid €171),

Wie Prograf® aussieht und Inhalt der Packung

Prograf® 0.6 mg Hartkapsel
Opak hellgelbe Har\gelaunekapseln bedruckt in rot mit ,0.5 mg* und ,[f] 607", gefiilt mit
weiBem

Prograf® wird n Bistern oder perforierten Bistern zur Abgabe von Einzeldosen mit 10 Kapseln
in einem schiitzenden Beutel mit Trockenmittel, das die Kapseln vor Feuchtigkeit schiitzen soll,
geliefert. Das Trockenmittel darf nicht geschluckt werden.

Packungen zu 20, 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln in Blistern.

Packungen zu 20x1, 30x1, 50x1, 60x1 und 100x1 Hartkapseln in perforierten Blistern zur
Abgabe von Einzeldosen.

Prograf® 1 mg Hartkapsel
Opak weille Hartgelatinekapseln, bedruckt in rot mit 1 mg* und ,[f] 617", gefillt mit weiBem
Pulver.

Prograf® wird in Blistern oder perforierten Blistern zur Abgabe von Einzeldosen mit 10 Kapseln
in einem schitzenden Beutel mit Trockenmittel, das die Kapseln vor Feuchtigkeit schitzen soll,
geliefert. Das Trockenmittel darf nicht geschiuckt werden.

Packungen zu 20, 30, 50, 60, 90 und 100 Hartkapseln in Blistern.

Packungen zu 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1 und 100x1 Hartkapseln in perforierten Blistern zur
Abgabe von Einzeldosen.

Prograf® 5 mg Hartiapeein,
Opak e Harlgel

g tinekapseln, bedruckt in weiB mit ,5 mg* und ,[f] 657*, gefiillt mit
whiBom Pulver.
Prograf® wird in Blistern oder perforierten Blistern zur Abgabe von Einzeldosen mit 10 Kapseln
in inem schizenden Beutel mitTrockenmital, das die Kapseln vor Feuchigkeitschitzen sol
geliefert. Das Trockenmittel darf nicht geschiuckt werde;
Packungen zu 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln in Blistern.
Packungen zu 30x1, 50x1, 60x1 und 100x1 Hartkapseln in perforierten Blistern zur Abgabe von
Einzeldosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Untermehmer:

Astellas Pharma GmbH
Postfach 50 01 66

Internet: www.astellas.com/de

rstel
Astellas \reland Co. Ltd.
Killor

Coorty Kerry

Inand

Dieses imi in den Mitgli des
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Prograf®:

Osterreich, Zypern, Tschechische Republik, Danemark, Deutschland, Griechenland, Spanien,
Finnland, Frankreich, Ungar, Irland, Italien, Norwegen, Polen, Portugal, Slowakei, Slovenien,
Schweden, Vereinigtes Konigreich.

Progratt:

Belgien, Luxemburg, Niederlande.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2012

137432



