Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tacni® 1 mg kapsel, hard
takrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tacni &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Tacni

Hur du tar Tacni

Eventuella biverkningar

Hur Tacni ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok wbh e

1. Vad Tacni ar och vad det anvands for

Tacni tillhor en grupp lakemedel som kallas immunsuppressiva medel. Efter din organtransplantation
(av t.ex. lever, njure, hjarta) forsoker immunforsvaret i din kropp att stéta bort det nya organet. Tacni
anvands for att kontrollera immunfdrsvaret i din kropp for att den ska acceptera det transplanterade
organet. Tacni anvands ofta i kombination med andra lakemedel som ocksa trycker ner
immunforsvaret.

Du kan ocksa ges Tacni mot en pagaende avstotningsreaktion hos din transplanterade lever, njure, ditt
hjarta eller annat organ, eller om annan tidigare behandling som du fatt inte kunnat kontrollera
immunforsvaret efter din transplantation.

Takrolimus som finns i Tacni kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tacni

Ta inte Tacni

- omdu ar allergisk mot takrolimus eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot antibiotikum som tillhér undergruppen
makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin, josamycin).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tacni:

«  Du kommer att behdva ta Tacni varje dag sa lange du behdver immunsuppression for att
forhindra avstétning av det transplanterade organet. Du ska halla regelbunden kontakt med
din lakare.

«  Medan du far Tacni kan din lakare komma att emellanat vilja gora ett antal tester (av t.ex.



blod, urin, hjartfunktion, syn- och nervfunktion). Detta ar fullt normalt och hjalper din lakare
att bestdmma lamplig dos av Tacni for dig.

* Undvik att ta (traditionella) véxtbaserade lakemedel, t.ex. johannesort (Hypericum
perforatum) eller ndgon annan vaxtbaserad produkt eftersom dessa kan paverka effekten och
dosen av Tacni som du behdver ta. Om du ar osaker, radgér med din lakare innan du tar nagon
vaxtbaserad produkt eller nagot sadant lakemedel.

«  Om du har leverproblem eller har haft en sjukdom som kan ha paverkat din lever, tala om det
for din lakare eftersom detta kan paverka den dos av Tacni som du far.

«  Omdu far kraftig buksméarta med eller utan andra symtom, sasom frossa, feber, illamaende
eller krakningar.

«  Om du far diarré under mer an en dag, tala om det for din lakare eftersom det kan bli
nddvandigt att anpassa din dosering av Tacni.

e Om du har eller har haft en férandring av hjartrytmen s.k. "QT-férlangning", forekomst av
"QT-forlangning” i slakten, hjartinsufficiens, 1ag hjartfrekvens, elektrolytrubbningar eller om
du tar lakemedel som forlanger QT-intervall eller som orsakar elektrolytrubbningar

e Nér du tar Tacni bor du begrénsa din exponering for solljus och UV-ljus genom att béra
lampliga skyddande klader och solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor. Detta beror pa att
det finns en mojlig risk for elakartade hudfdrandringar vid immunsuppressiv
lakemedelsbehandling.

*  Om du behdver vaccineras, tala om det for din l&kare i forvag. Din lakare kommer att ge dig
rad angaende basta handlingsplan.

»  Patienter som behandlas med Tacni har rapporterats ha en 6kad risk att utveckla lymfom (se
avsnitt 4). Kontakta din lakare for specifika rad om dessa storningar.

*  Omdu har eller har haft skada i de minsta blodkérlen som kallas trombotisk
mikroangiopati/trombotisk trombocytopen purpura/hemolytiskt uremiskt syndrom. Tala om
for din lakare om du far feber, blamarken under huden (som kan se ut som réda prickar),
oforklarlig trotthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon, minskad urinproduktion,
synforlust och epileptiska krampanfall (se avsnitt 4). Nar Tacni tas tillsammans med
sirolimus eller everolimus kan risken for att utveckla dessa symtom o6ka.

Forsiktighetsatgarder vid hantering
Direktkontakt med nagon del av kroppen, till exempel hud eller 6gon, eller inandning av
pulverinnehallet i kapslarna ska undvikas. Vid sadan kontakt ska hud och 6gon skoljas.

Andra lakemedel och Tacni
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tacni far inte tas tillsammans med ciklosporin.

Om du behgver besoka en annan lékare n din transplantationsspecialist ska du tala om for
lakaren att du tar takrolimus. Lakaren kan behova radgéra med din transplantationsspecialist
om du ska anvénda ett annat ldkemedel som kan 6ka eller minska takrolimuskoncentrationen i
blodet.

Blodkoncentrationerna av Tacni kan paverkas av andra lakemedel som du tar och blodnivaer av andra
lakemedel kan paverkas av att du tar Tacni, vilket kan gora att dosen Tacni kan behova okas eller
minskas.

Hos vissa patienter har takrolimuskoncentrationerna i blodet dkat nér de tagit andra lakemedel
samtidigt. Detta kan leda till allvarliga biverkningar, till exempel problem med njurarna och
nervsystemet samt rubbningar i hjartrytmen (se avsnitt 4).

Paverkan pa koncentrationerna av takrolimus i blodet kan uppsta mycket snabbt efter att ett annat
lakemedel borjat anvéndas. Darfor kan fortlopande upprepad kontroll av koncentrationen av
takrolimus i blodet behdvas under de forsta dagarna efter att du borjat ta ett annat 1akemedel och med
tata intervall sa lange behandlingen med det andra lakemedlet pagar. Vissa andra lakemedel kan
minska takrolimuskoncentrationen i blodet, vilket kan 6ka risken for transplantatavstétning. Du bor



speciellt tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit lakemedel sasom:

. lakemedel mot svampinfektioner och antibiotika, speciellt sa kallade makrolidantibiotika som
anvands for att behandla infektioner, sasom ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, klotrimazol, isavukanazol, mikonazol, kaspofungin, telitromycin, erytromycin,
klaritromycin, josamycin, azitromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid och flukloxacillin.

. letermovir, som anvénds for att forhindra sjukdomar orsakade av CMV (cytomegalovirus hos
méanniska)
. HIV-proteashammare (t.ex. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), boostermedicinen kobicistat och

kombinationstabletter, eller icke-nukleosida omvanda transkriptash&mmare mot HIV
(efavirenz, etravirin, nevirapin) som anvands for att behandla HIV-infektion

. HCV-proteashammare (t.ex. telaprevir, boceprevir, kombinationen ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir, elbasvir/grazoprevir och
glekaprevir/pibrentasvir), som anvands for att behandla hepatit C-infektion

. nilotinib och imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib, apalutamid, enzalutamid eller
mitotan (som anvands for att behandla vissa cancerformer)

. mykofenolsyra, som anvands for att ddmpa immunforsvaret for att forhindra avstotning av det
transplanterade organet

. lakemedel mot magsar och sura uppstétningar (t.ex. omeprazol, lansoprazol eller cimetidin)

. antiemetika, anvands for att behandla illamaende och krakningar (t.ex. metoklopramid)

. magnesium-aluminiumhydroxid (antacida), anvands for att behandla halsbranna

. hormonbehandlingar med etinylestradiol (t.ex. p-piller) eller danazol

. orala p-piller

. lakemedel for behandling av hdgt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. nifedipin, nikardipin,
diltiazem eller verapamil)

. antiarytmika (amiodaron), som anvénds for att behandla arytmi (ojamna hjértslag)

. lakemedel som &r kdnda som ”statiner” som anvands for att behandla forhojt kolesterol och
triglycerider

. de antiepileptiska lakemedlen karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital

. cannabidiol (anvénds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall)

. metamizol, som anvénds for att behandla smérta och feber

. kortikosteroiderna prednisolon och metylprednisolon eller kortikosteroider som normalt tas
under en langre period (underhallsterapi)

. det antidepressiva lakemedlet nefazodon

. (traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

eller extrakt av Schisandra sphenanthera.

Tala om for din lakare om du far behandling mot hepatit C. Lakemedelsbehandling mot hepatit C
kan paverka leverfunktionen och darmed takrolimuskoncentrationen i blodet.
Takrolimuskoncentrationen i blodet kan minska eller 6ka beroende pa vilka ldkemedel som
ordinerats mot hepatit C. L&karen kan behdva kontrollera takrolimuskoncentrationerna i blodet
noggrant och justera Tacni-dosen efter att du borjar behandlas for hepatit C.

Tala om for din lakare om du tar eller beh6ver ta ibuprofen eller andra smértstillande lakemedel (t.ex.
NSAID), amfotericin B, antibiotika (gyrashammare, trimetoprim/sulfametoxazol, vankomycin eller sa
kallade aminoglykosidantibiotika som gentamicin) eller Iakemedel mot virusinfektioner (t.ex. aciklovir,
ganciklovir, cidofovir eller foskarnet). De kan forvérra njurproblem eller problem med nervsystemet om
de tas tillsammans med Tacni.

Tala om for din lakare om du tar sirolimus eller everolimus. N&r Tacni tas tillsammans med sirolimus
eller everolimus kan risken for att utveckla trombotisk mikroangiopati, trombotisk trombocytopen
purpura och hemolytiskt uremiskt syndrom dka (se avsnitt 4).

Din lakare maste ocksa veta om du tar kaliumtillagg eller kaliumsparande urindrivande lakemedel
(t.ex. amilorid, triamteren eller spironolakton), eller trimetoprim- eller
trimetoprim/sulfametoxazolantibiotikum som kan 6ka kaliumnivaerna i ditt blod, antikoagulantia
(blodfértunnande Iakemedel), eller orala lakemedel for diabetesbehandling, medan du tar Tacni.



Om du behdver vaccineras, tala da i forvag om for din lakare att du tar detta lakemedel.

Tacni med mat och dryck
Du ska normalt ta Tacni pa fastande mage eller 1 timme fore eller 2 till 3 timmar efter maltid.
Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nar du behandlas med Tacni.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

| en studie utvarderades graviditetsutfall hos kvinnor som behandlades med takrolimus och kvinnor
som behandlades med andra immunsuppressiva lakemedel. Aven om det i denna studie inte fanns
tillrackligt med underlag for att dra nagra slutsatser rapporterades en okad forekomst av missfall bland
lever- och njurtransplanterade patienter som behandlades med takrolimus. Likasa rapporterades en
okad forekomst av havandeskapsforgiftning (ihallande hogt blodtryck forknippat med proteinforlust
via urinen som utvecklas under graviditet eller under forsta tiden efter férlossningen) bland
njurtransplanterade patienter. Ingen 6kad risk for allvarliga medfédda missbildningar férknippade med
anvandning av Tacni hittades.

Takrolimus passerar dver i brostmjolk. Darfor ska du inte amma medan du tar Tacni.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand nagra verktyg eller maskiner om du kéanner dig yr eller somnig eller har
problem att se klart efter att du tagit detta l1akemedel. Dessa effekter &r vanligare om Tacni tas i
tillsammans med alkohol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tacni innehaller laktos och natrium
Tacni innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. nast intill
natriumfritt.

3. Hur du tar Tacni

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Forsakra dig om att du far samma takrolimuslakemedel varje gang du hamtar ut ditt recept, sdvida inte
din transplantationsldkare har beslutat att du skall byta till ett annat takrolimusldkemedel.

Detta lakemedel skall tas tva ganger dagligen. Om utseendet pa ldkemedlet inte &r detsamma som
vanligt eller om doseringsanvisningen har dndrats, tala med din lakare eller apotekspersonal sa snart
som mojligt for att forsakra dig om att du har fatt ratt lakemedel.

Startdosen for att forhindra avstotning av ditt transplanterade organ bestdms av din lakare och
beréknas efter din kroppsvikt. Startdoserna direkt efter transplantationen ar normalt inom intervallet
0,075 - 0,30 mg per kg kroppsvikt per dygn beroende pa vilket organ som transplanterats.

Dosen beror pa ditt allmantillstdnd och pa vilket annat immunsuppressivt lakemedel som du tar.



Det kravs regelbundna blodprover som din lakare tar for att faststalla den ratta dosen och for att fran
tid till annan justera dosen. Dosen minskas vanligen av lakaren nar ditt tillstand stabiliserats. Din
lakare kommer att tala om for dig exakt hur manga kapslar som du ska ta och hur ofta.

Tacni tas oralt tva ganger dagligen, vanligen pa morgonen och pa kvéllen. Du bor ta kapseln pa
fastande mage eller minst 1 timme fore eller 2 till 3 timmar efter maltid. Kapslarna ska svéljas hela
tillsammans med ett glas vatten. Undvik grapefrukt och grapefruktjuice nér du tar Tacni.

Om du har tagit for stor mangd av Tacni

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel.112 for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Tacni
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har glémt att ta dina kapslar, vanta tills det &r dags for nasta dos och fortsatt sedan som vanligt.

Om du slutar att ta Tacni

Att avsluta behandlingen kan 6ka risken for avstétning av ditt transplanterade organ. Sluta inte med
din behandling sa lange din lakare inte sager till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tacni minskar din kropps egna forsvarsmekanismer for att motverka att du stéter bort det
transplanterade organet. Som en foljd av detta kommer din kropp inte att vara lika bra som vanligt pa
att bekampa infektioner. Om du tar Tacni, kan du saledes fa fler infektioner an normalt, sdsom
infektioner i huden, munnen, mag-tarmkanalen, lungorna, levern, urinvagarna och nervsystemet.
Vissa infektioner kan vara allvarliga eller livshotande och kan inkludera infektioner som orsakas av
bakterier, virus, svamp, parasiter eller andra infektioner.

Kontakta omedelbart lakare om du far tecken pa infektion, sasom:

»  Feber, hosta, halsont, kianner dig svag eller mar allmant daligt

«  Minnesforlust, problem att tanka, svarigheter att ga eller synforlust — detta kan bero pa en mycket
séllsynt, allvarlig infektion i hjérnan, som kan vara livshotande (progressiv multifokal
leukoencefalopati, eller PML)

Allvarliga biverkningar, inklusive de som anges nedan, kan forekomma.

Kontakta omedelbart din lakare ifall du har eller misstanker att du kan ha nagon av foljande
allvarliga biverkningar:

Allvarliga vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
»  Gastrointestinal perforation: kraftiga buksmaértor eventuellt tillsammans med andra symtom,
som frossa, feber, illamaende eller krakningar.
e Otillracklig funktion hos det transplanterade organet.
e Dimsyn.

Allvarliga mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
e Trombotisk mikroangiopati (skada i de minsta blodkérlen) inklusive hemolytiskt uremiskt
syndrom, ett tillstand med foljande symtom: lag eller ingen urinproduktion (akut njursvikt),



extrem trétthet, gulfargning av hud eller 6gon (gulsot) och onormala blamarken eller blédning
och tecken pa infektion.

Allvarliga sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

»  Trombotisk trombocytopen purpura: ett tillstdnd som omfattar skada i de minsta blodkarlen och
som kéannetecknas av feber och blaméarken under huden som kan se ut som réda knappnalsstora
prickar, med eller utan ofdrklarlig extrem trotthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon
(gulsot), med symptom pa akut njursvikt (Iag eller ingen urinproduktion), synforlust och
epileptiska krampanfall.

«  Toxisk epidermal nekrolys: skador och blasor pa huden eller slemhinnor, réd svullen hud som
kan lossna ifran stora delar av kroppen.

* Blindhet

Allvarliga mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

e Stevens-Johnsons syndrom: oforklarlig utbredd smarta i huden, ansiktssvullnad, allvarlig
sjukdom med blasbildning i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen, nasselutslag, svullen
tunga, roda eller lila hudutslag som sprider sig, flagande hud.

»  Torsades de Pointes: forandring i hjartfrekvensen som kan, men inte behdver, atféljas av
symtom sasom brostsmartor (karlkramp), svaghet, yrsel eller illamaende, hjartklappning
och andningssvarigheter.

Allvarliga biverkningar — ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

«  Opportunistiska infektioner (orsakade av bakterier, svamp, virus och protozoer): langvarig diarré,
feber och halsont.

e Godartade och elakartade tumdrer har rapporterats efter behandling till foljd av
immunsuppressionen. Dessa inkluderar elakartad hudcancer och en séllsynt form av cancer som
kan innefatta hudforandringar och kallas Kaposis sarkom. Symtomen innefattar hudférandringar
sasom nya flackar pa huden som andrar farg, form eller storlek eller knélar.

» Fall av ren erytrocytaplasi (en mycket allvarlig minskning av antalet réda blodkroppar) och
hemolytisk anemi (minskat antal roda blodkroppar pa grund av 6kad nedbrytning, tillsammans
med trotthet) och febril neutropeni (en minskning av de vita blodcellerna som bek&mpar
infektion, tillsammans med feber) har rapporterats. Det ar inte exakt ként hur ofta dessa
biverkningar uppstar. Du kan vara symtomfri eller uppleva symtom som trétthet, apati, onormal
blekhet, andfaddhet, yrsel, huvudvark, bréstsmartor och kyla i hander och fotter, beroende pa hur
allvarligt tillstandet ar.

«  Fall av agranulocytos (allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar tillsammans med sar i
munnen, feber och infektion(er)). Du kan vara symtomftri eller uppleva symptom som plétslig
feber, stelhet och ont i halsen.

»  Allergiska och anafylaktiska reaktioner med féljande symtom: plotsligt kliande
utslag(nésselutslag), svullnad i hander, fotter, vrister, ansikte, l&ppar, mun eller hals (som kan
orsaka svarigheter att svélja eller andas) och du kan uppleva att du ar pa vég att svimma.

»  Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES): huvudvark, forvirring, humdrsvangningar,
kramper och synstorningar. Detta kan vara tecken pa en sjukdom som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom, vilket har rapporterats hos vissa patienter som behandlats med takrolimus.

«  Optisk neuropati (synnervspaverkan): problem med din syn sasom dimsyn, forandringar i
fargseende, svarighet att se detaljer eller att ditt synfalt blir begransat.

Biverkningarna som listas nedan kan ocksa forekomma efter att du har fatt Tacni och kan vara
allvarliga:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
«  Okat blodsocker, diabetes mellitus, 6kad halt kalium i blodet
»  somnsvarigheter
e skakningar, huvudvark
e Okat blodtryck
« onormala leverfunktionstester
« diarré, illaméende



e njurproblem

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

« minskat antal blodkroppar (blodplattar, rdda eller vita blodkroppar), 6kat antal vita blodkroppar,
andringar i antal réda blodkroppar (sett i blodprover)

« minskning av magnesium, fosfat, kalium, kalcium eller natrium i blodet, 6kad vattenhalt i
kroppen, 6kad mangd urinsyra eller fetter i blodet, minskad aptit, 6kad syrahalt i blodet, andra
forandringar i blodsalterna (sett genom blodtester).

« oro, forvirring och svarigheter att orientera sig, depression, humorforandringar, mardrommar,
hallucinationer, mentala sjukdomar

»  kramper, medvetandestérningar, myrkrypningar och domningar (ibland smértsamma) i hander
och fotter, yrsel, nedsatt skrivformaga, nervsjukdomar

»  Okad ljuskénslighet, 6gonsjukdomar

e Oronringningar

« minskat blodfldde i hjartats kérl, snabbare hjartslag

e blédning, delvis eller fullstandig blockering av blodkarl, minskat blodtryck.

» andfaddhet, forandringar i lungvavnad, vatskeansamling runt lungan, inflammation i svalget,
hosta, influensaliknande symtom

« inflammation eller sar som orsakar buksmaértor eller diarré, blédningar i magsacken,
inflammation eller sar i munnen, vatskeansamling i buken, krakningar, buksmartor,
matsmaltningsproblem, forstoppning, vaderspénningar, gasbildning, 16s avféring, magproblem

« forandringar i leverenzymvarden och -funktion, gulfargning av huden pa grund av
leverproblem, skador i levervdavnad och leverinflammation

« klada, utslag, haravfall, akne, okad svettning

e ontilederna, benen eller armarna, ryggen och fotterna, muskelkramper

«  otillracklig njurfunktion, minskad urinproduktion, férsamrad eller smartsam urinering

« allmén svaghet, feber, vatskeansamling i kroppen, smérta och obehag, 6kning av enzymet
alkaliska fosfataser i blodet, viktuppgang, kénsla av stord temperaturuppfattning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

 andringar i blodets levringsformaga, minskning i antalet av alla sorters blodkroppar

e uttorkning

* minskning av protein eller socker i blodet, 6kning av fosfat i blodet

»  koma, hjarnblodning, stroke, férlamning, hjarnsjukdom, tal- och spraksvarigheter,
minnesproblem

e grumling i 6gats lins

o forsdmrad horsel

« oregelbundna hjartslag, hjartstillestand, minskad kraft hos hjartat, sjukdom i hjartmuskeln,
forstoring av hjartmuskeln, kraftigare hjértslag, onormalt EKG, onormal puls och
hjartfrekvens

» ofillrackligt blodflode till vavnader (som resulterar i celldod), blodpropp i en ven i ben eller
arm, chock

« andningssvarigheter, luftvagssjukdom, astma

« hinder i tarmpassagen, tkad blodniva av enzymet amylas, sura uppstétningar, forlangsammad
tdmning av magsacken

* hudinflammation, brdnnande kénsla i solen

e ledsjukdomar

« ofdrmaga att urinera, smartsamma menstruationer och onormala menstruationsblodningar

»  svikt hos vissa organ, influensaliknande symtom, tkad kanslighet for varme och kyla, tryck
Over brostet, nervositet eller onormal kénsla, 6kning av enzymet laktatdehydrogenas i blodet,
viktminskning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
»  sma blddningar i huden pa grund av blodproppar
e Okad muskelstelhet
* dovhet



e ansamling av vatska runt hjartat

« akuta andningssvarigheter

e cystbildning i bukspottkdrteln

e problem med blodflodet i levern

«  0kad beharing

« torst, fall, kdnsla av tryck over brostet, minskad rorelseférmaga, sar

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e muskelsvaghet
e onormalt ekokardiogram
» leversvikt, fortrangning i gallgangen
e smartsam urinering med blod i urinen
e (Okad mangd fettvavnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tacni ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret.

Fdrvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen (i aluminiumpasen). Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
1img
Den aktiva substansen ar takrolimus. Varje kapsel innehaller 1 mg takrolimus.
Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall: Povidon K-30, kroskarmellosnatrium (E 468), laktos, magnesiumstearat.
Kapselhélje: Titandioxid (E 171), gelatin.

Lakemedlets utseende

1mg
Vitt lock och vitt hart kapselholje med vitt pulver.

Importor
Medartuum AB, Goéteborg

Tillverkare
Laboratorios Cinfa, S.A., Huarte-Pamplona, Navarra, Spanien



Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-30
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