Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Adport 0,5 mg kovat kapselit
Adport 0,75 mg kovat kapselit
Adport 1 mg kovat kapselit
Adport 2 mg kovat kapselit
Adport 5 mg kovat kapselit

takrolimuusi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taiméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Adport on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Adport-valmistetta
Miten Adport-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Adport-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al e

1. Miti Adport on ja mihin sitd kiytetdin
Adport kuuluu immunosuppressiivisten ldéikkeiden ryhméaan.

Elinsiirron (esim. maksan, munuaisen tai syddmen siirron) jalkeen elimiston immuunijérjestelma
hylkii uutta elintid. Adport vaikuttaa elimiston immuunivasteeseen ja estéd elimist6d hylkimésta
siirretta.

Adportia kéytetddn usein yhdessd muiden immuunijirjestelmén toimintaa lamaavien lddkkeiden kanssa.

Adportia voidaan kayttdd myds maksa-, munuais- tai sydansiirteen tai muun elinsiirteen
hylkimisreaktion hoitoon tai siind tapauksessa, ettd aiemmin kadyttdmasi hoito ei lamannut immuuni-
jarjestelmad tarpeeksi elinsiirron jilkeen.

Takrolimuusia, jota Adport sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Adport-valmistetta

Ali kiiytd Adport-valmistetta

o jos olet allerginen takrolimuusille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
o jos olet allerginen (yliherkka) jollekin makrolidiantibioottien ryhméan kuuluvalle antibiootille

(esim. erytromysiinille, klaritromysiinille tai josamysiinille).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Adport-valmistetta.

o Adport-valmistetta tulee ottaa paivittdin niin kauan kuin immuunivasteen heikentdminen
siirrdnndisen hylkimisen estimiseksi on tarpeen. Sinun tulisi olla sddnnollisesti yhteydessa
ladkariisi.

o Adportin kéyton aikana 1d4kari saattaa médraté otettavaksi erilaisia kokeita (veri- ja virtsakoe;

syddmen toimintaa ja ndkoa mittaavat testit sekd neurologiset testit). Tdma on asiaankuuluvaa ja
auttaa ladkarid madrittimaan oikean Adport-annoksen.

o Rohdosvalmisteiden, kuten méakikuisman (Hypericum perforatum) tai muiden
rohdosvalmisteiden kdyttod tulee valttaa, silla ndma saattavat vaikuttaa Adportin tehoon tai
annostukseen. Jos olet epdvarma, tarkista asia ladkéariltdsi ennen minkdan rohdosvalmisteen

kéyttoa.

o Jos sinulla on maksan toimintahdirio tai on ollut sairaus, joka on saattanut vaikuttaa maksan
toimintaan, kerro tastd ladkarille, sill talld saattaa olla vaikutusta Adport-annostukseen.

o Jos sinulla on kovaa vatsakipua, johon saattaa liittyd muita oireita, kuten vilunvaristyksié,
kuumetta, pahoinvointia tai oksentelua.

o Jos sinulla on yli vuorokauden kestdvéaa ripulia, kerro asiasta ladkaérille, silld Adport-annoksen
muuttaminen saattaa tilldin olla tarpeen.

o Jos sinulla on muutoksia syddmen sdhkoisessé aktiviteetissa (tatd kutsutaan QT-ajan
pidentymiseksi).

o Kéytettdessdsi Adportia sinun tulee valttdd altistumista auringonvalolle ja UV-séteilylle

kayttamalld asianmukaista vaatetusta ja aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea. Tama
siitd syysti, ettd immunosuppressiiviseen hoitoon liittyy pahanlaatuisten ihomuutosten vaara.

o Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro 1ddkarille etukéteen. Ladkari antaa téstd tarkemmat ohjeet.

o Adportia saaneilla potilailla on todettu lisdantynyt riski saada lymfoproliferatiivisia hairioitd (ks.
kohta 4). Kysy ladkériltd tarkempia neuvoja ndiden hiirididen suhteen.

o Jos sinulla on tai on ollut pienten verisuonten vaurioita, joita kutsutaan tromboottiseksi

mikroangiopatiaksi /tromboottiseksi trombosytopeeniseksi purppuraksi / hemolyyttis-
ureemiseksi oireyhtymaiksi. Kerro ldédkérille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta, mustelmia ihon
alla (jotka voivat ndkya punaisina pisteind), selittdmétontd visymysta, sekavuutta, ihon tai
silmien keltaisuutta, virtsanerityksen vidhenemistd, naon heikkenemisté ja kouristuksia (ks.
kohta 4). Kun takrolimuusia otetaan yhdessé sirolimuusin tai everolimuusin kanssa, ndiden
oireiden kehittymisen riski voi kasvaa.

Kasittelyd koskevat varotoimet:

Valmistelun aikana tulee valttda takrolimuusi-injektionesteiden, kuiva-aineen tai rakeiden
hengittdmisti tai padsyd suoraan kosketukseen minkéén kehon osan (esim. ihon tai silmien) kanssa.
Jos ndin kuitenkin kiy, iho ja silmit tulee huuhdella.

Muut lddikevalmisteet ja Adport
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita 1adkkeitd, myos lddkkeitd ja rohdosvalmisteita, joita 1adkéri ei ole maarannyt.

Ali kiiytd Adportia samanaikaisesti siklosporiinin kanssa.

Jos sinun tarvitsee kilydd muun kuin elinsiirtoihin erikoistuneen ldfkirin vastaanotolla, kerro
ladkérille, ettii saat takrolimuusihoitoa. Laikérin on ehki otettava yhteytti elinsiirtoihin
erikoistuneeseen ldfkiriin, jos tarvitset jotakin toista ladiketti, joka saattaa suurentaa tai
pienentii veresi takrolimuusipitoisuutta.

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Adportin pitoisuuteen veressa tai Adport saattaa vaikuttaa muiden
ladkkeiden pitoisuuksiin, minka vuoksi Adportin kdyton keskeyttdminen tai annoksen suurentaminen
tai pienentdminen saattaa olla tarpeen.



Joidenkin potilaiden veren takrolimuusipitoisuudet ovat suurentuneet muiden lddkkeiden kayton
aikana. Se voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten munuaisongelmia, hermoston ongelmia ja
syddmen rytmihairioita (ks. kohta 4).

Vaikutus Adportin pitoisuuteen veressa voi olla havaittavissa hyvin pian toisen ladkkeen kayton
aloittamisen jilkeen, joten veren Adportin pitoisuuden tihed ja jatkuva seuranta voi olla tarpeen toisen
ladkkeen kéayton aloittamista seuraavien pdivien aikana ja myds toisen lddkkeen kédyton jatkuessa.
Jotkin toiset lddkkeet voivat pienentdd veren takrolimuusipitoisuuksia, ja tdimé voi suurentaa siirteen
hyljinnén iskié.

Kerro lddkirille etenkin, jos kiytit tai olet dskettdin kiyttinyt jotain seuraavista lddkkeisti tai

vaikuttavista aineista:

o sienilddkkeet ja antibiootit (etenkin ns. makrolidiantibiootit), joita kdytetddn infektioiden
hoitoon, esim. ketokonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli,
klotrimatsoli, isavukonatsoli, mikonatsoli, kaspofungiini, telitromysiini, erytromysiini,
klaritromysiini, josamysiini, atsitromysiini, rifampisiini, rifabutiini, isoniatsidi ja

flukloksasilliini
o letermoviirid, jota kdytetddn sytomegaloviruksen aiheuttaman sairauden ehkdisyyn
o HIV-proteaasinestdjit (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri), tehosteldéke kobisistaattia ja

yhdistelmitabletteja, joita kiytetdsin HIV-infektion hoitoon, eli ei-nukleosidirakenteisia
kadnteiskopioijaentsyymin estdjid (efavirentsi, etraviriini, nevirapiini)

o HCV-proteaasin estdjid (esim. telapreviiri, bosepreviiri, ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-
yhdistelma joko dasabuviirin kanssa tai ilman, elbasviiri/gratsopreviiri ja
glekapreviiri/pibrentasviiri), joita kdytetdén hepatiitti C -virusinfektion hoitoon

. nilotinibi ja imatinibi, idelalisibi, seritinibi, kritsotinibi, apalutamidi, entsalutamidi tai mitotaani,
joita kdytetddn tiettyjen syOpien hoitoon

o mykofenolihappo, jota kiytetddn immuunijérjestelman heikentdmiseen ja sitd kautta siirteen
hylkimisen estoon

o mahahaavan ja happorefluksin hoitoon kaytettdvat 1ddkkeet (esim. omepratsoli, lansopratsoli tai
simetidiini)

o antiemeetit pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon (esim. metoklopramidi)

o magnesiumalumiinihydroksidi (antasidi), nérdstyksen hoitoon

etinyyliestradiolia sisdltdvat hormonivalmisteet (esim. suun kautta otettavat ehkdisytabletit) tai

danatsoli

verenpaine- ja sydanlddkkeet, esim. nifedipiini, nikardipiini, diltiatseemi ja verapamiili

syddmen epdsdannollisen rytmin sdédtelyyn kaytettdvat rytmihdiridladkkeet (amiodaroni)

ns. statiinit eli kohonneiden kolesteroli- ja triglyseridiarvojen hoitoon kaytettavat ladkkeet

epilepsialdadkkeet karbamatsepiini, fenytoiini ja fenobarbitaali

metamitsoli, kivun ja kuumeen hoidossa kaytettava ladke

kortikosteroidit prednisoloni ja metyyliprednisoloni

masennusliédke nefatsodoni

makikuismaa (Hypericum perforatum) tai Schisandra sphenanthera -uutetta sisaltavat

rohdosvalmisteet

o kannabidioli (kdyttdaiheena muun muassa kohtausten hoito).

Kerro ladkarille, jos saat hoitoa hepatiitti C -infektioon. Hepatiitti C -ladkehoidot saattavat muuttaa
maksan toimintaa ja vaikuttaa veren takrolimuusipitoisuuksiin. Veren takrolimuusipitoisuudet voivat
pienentyé tai suurentua riippuen siitd, mitd 1ddkkeita hepatiitti C -infektion hoitoon on maaratty.
Laakarin voi olla tarpeen seurata veresi takrolimuusipitoisuuksia tiiviisti, ja Adport-annosta voidaan
joutua muuttamaan hepatiitti C -hoidon aloittamisen jéalkeen.

Kerro lddkérille, jos kéytit tai sinun pitdisi kdyttda ibuprofeenia, amfoterisiini B:té, antibiootteja
(kotrimoksatsolia, vankomysiinid tai aminoglykosidiantibiootteja, kuten gentamysiinid) tai
viruslddkkeitd (esim. asikloviiria, gansikloviiria, sidofoviiria tai foskarneettia). Ne voivat pahentaa
munuais- tai keskushermosto-oireita, jos niitd otetaan samanaikaisesti Adport-valmisteen kanssa.



Kerro lddkdrille, jos kéytit sirolimuusia tai everolimuusia. Kun takrolimuusia otetaan yhdessé
sirolimuusin tai everolimuusin kanssa, tromboottisen mikroangiopatian, tromboottisen
trombosytopeenisen purppuran ja hemolyyttis-ureemisen oireyhtymén kehittymisen riski voi kasvaa
(ks. kohta 4).

Ladkarin tulee myos tietda, jos kaytit kaliumlisia tai kaliumia sddstivid nesteenpoistoladkkeitd (esim.
amiloridi, triamtereeni ja spironolaktoni) tai antibiootteja, jotka sisdltavét trimetopriimia tai
kotrimoksatsolia, jotka voivat nostaa kaliumin pitoisuutta veressa, tiettyja kipulddkkeitd (ns.
steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, NSAID, esim. ibuprofeeni), antikoagulantteja tai
suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd Adport-valmisteen kdyton aikana.

Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro siitd 1ddkarille etukateen.

Adport ruuan ja juoman kanssa
Adport tulee yleensé ottaa tyhjadn vatsaan tai vahintddn 1 tunti ennen ateriaa tai 2—3 tuntia aterian
jalkeen. Adport-valmisteen kédyton aikana tulee valttad greippihedelmain ja greippimehun nauttimista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Erddssd tutkimuksessa arvioitiin
raskauden lopputuloksia takrolimuusihoitoa saaneilla ja muita immunosuppressiivisia ladkkeita
saaneilla naisilla. Tastd tutkimuksesta saatu ndytto ei riittdnyt johtopdétosten tekemiseen, mutta
takrolimuusihoitoa saaneilla maksan- ja munuaisensiirtopotilailla esiintyi enemmaén keskenmenoja.
Munuaisensiirtopotilailla esiintyi myds enemman raskauden aikana tai synnytyksen jalkeen
kehittynyttd pitkaaikaisesti kohonnutta verenpainetta, johon liittyi proteiinin erittymisté virtsaan (tila,
jota kutsutaan pre-eklampsiaksi eli raskausmyrkytykseksi). Adport-valmisteen kdyton yhteydessa ei
havaittu merkittdvien synnynnéisten poikkeavuuksien riskin suurenemista.

Adport erittyy didinmaitoon. Tdmén vuoksi Adport-hoidon aikana ei saa imettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Al4 aja dldki kdytd mitdin koneita tai tydkaluja, jos sinua huimaa, tunnet olosi uniseksi tai jos nikosi
sumenee Adportin ottamisen jalkeen. N4itd haittavaikutuksia esiintyy tavallista useammin Adportin ja
alkoholin samanaikaisen kadyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Adport sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen
tadman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Adport-valmistetta kiytetaiin

Ota téta 14adkettd juuri siten kuin 148kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet 144dkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Varmista, ettd saat apteekista aina samaa takrolimuusivalmistetta, ellei elinsiirtoladkérisi ole erikseen
vaihtanut ladkettd toiseen takrolimuusivalmisteeseen.

Ladke tulee ottaa kahdesti vuorokaudessa. Jos ladkkeen ulkondko poikkeaa tavanomaisesta tai jos
annostusohjeet ovat muuttuneet, ilmoita asiasta mahdollisimman pian l14dkérille tai apteekkiin
varmistaaksesi, ettd olet saanut oikeaa lddketta.



Laakari madrittdd hyljintdd ehkaisevan aloitusannoksen painosi perusteella. Elinsiirron jalkeen
aloitusannos on yleensd 0,075-0,30 mg/kg/vrk elinsiirteesta riippuen.

Annoksesi riippuu yleisvoinnistasi ja muista kiyttamistadsi immunosuppressanteista. Ladkari maaraa
sinut sadannollisesti verikokeisiin maarittddkseen sinulle sopivan annoksen ja tarkistaakseen annostasi
aika ajoin. Ladkéri pienentdd yleensd Adport -annostasi, kun vointisi on vakiintunut. Ladkéri kertoo
sinulle tarkasti, montako kapselia sinun tulee ottaa ja miten usein.

Adport-kapselit otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa, yleensd aamulla ja illalla. Adport-kapselit
tulee yleensd ottaa tyhjdan vatsaan eli vahintdédn tuntia ennen ateriaa tai vahintdan 2—3 tuntia aterian
jélkeen.

Kapselit nielaistaan kokonaisena, vesilasillisen kera.

Ota kapseli lapipainopakkauksestaan vasta juuri ennen kuin nielet kapselin.

Vilta greippid ja greippimehua Adport-hoidon aikana.

Al niele foliopussissa olevaa kuivausainetta.

Jos otat enemmiin Adport-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Adport-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet unohtanut ottaa
Adportia, odota kunnes on seuraavan annoksen aika, ja jatka lddkkeen ottamista tavanomaisen
aikataulun mukaisesti.

Jos lopetat Adport-valmisteen kiyton
Adport-hoidon lopettaminen voi suurentaa elinsiirteen hyljinnin riskid. Ald lopeta hoitoa, ellei 1d4kari
kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Adport lamaa elimistéon omaa immuunipuolustusta, jotta se ei hylkisi elinsiirrettd. Elimistosi ei siis
pysty torjumaan mydskédén infektioita yhtd tehokkaasti kuin normaalisti. Voit siis saada Adport -
hoidon aikana tavallista herkemmin infektioita, esim. iho-, suu-, maha-, suolisto-, keuhko- ja
virtsatieinfektioita. Jotkut infektiot voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia, ja niihin voi liittya
bakteerien, virusten, sienten, loisten aiheuttamia infektioita tai muita infektioita.
Kerro heti ladkarille, jos saat infektion merkkeja, kuten:
- kuumetta, yskad, kurkkukipua, heikkouden tunnetta tai yleistd huonovointisuutta
- muistinmenetystd, ajatteluvaikeuksia, kidvelyvaikeuksia tai nidnmenetysté - ndma voivat
johtua hyvin harvinaisesta, vakavasta aivoinfektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (eteneva
multifokaalinen leukoenkefalopatia tai PML).

Vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien alla luetellut, saattaa ilmeta.

Kerro vilittomasti laikérille, jos sinulla on tai epéilet, etti sinulla saattaa olla jokin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista:

Vakavat yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté):




o Maha-suolikanavan puhkeaminen: voimakas vatsakipu, johon saattaa liittyd muita oireita kuten
vilunvéristyksid, kuumetta, pahoinvointia ja oksentelua.

. Siirranndisen toimintah&iriot.

o N&o6n hamértyminen.

Vakavat melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil611d 100:sta):

o Tromboottinen mikroangiopatia (pienten verisuonten vaurioituminen), mukaan lukien
hemolyyttisureeminen oireyhtyma: tila, johon liittyy seuraavia oireita: virtsanerityksen puute tai
vahaisyys (akuutti munuaisten vajaatoiminta), kova vasymys, ihon ja silmien keltaisuus ja
epitavalliset mustelmat tai verenvuodot ja tulehdukseen viittaavat merkit.

Vakavat harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil6ll4 1 000:sta):

. Tromboottinen trombosytopeeninen purppura: tila, jossa pienet verisuonet ovat vaurioituneet ja
jolle ovat tunnusomaisia kuume ja ihonalaiset mustelmat, jotka voivat ilmaantua pienini,
punaisina, nuppineulanpiédn kokoisina pisteini, ja johon voi liittyd selittdmétonti voimakasta
viasymystd, sekavuutta, ihon tai silmien keltaisuutta ja johon voi liittyd akuutin munuaisten
vajaatoiminnan oireita (virtsanerityksen puute tai vihaisyys) sekd ndon menetysté ja kohtauksia.

o Toksinen epidermaalinen nekrolyysi: ihon tai limakalvojen eroosio ja rakkulointi, punainen
turvonnut iho saattaa irrota laajalti kehosta.
o Sokeus.

Vakavat hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil511d 10 000:sta):

o Stevens—Johnsonin oireyhtyma: selittimiton laaja-alainen ihokipu, kasvojen turpoaminen,
vakava ihon, suun, silmien ja sukuelinten rakkuloituminen, nokkosihottuma, kielen
turpoaminen, punainen tai purppuranpunainen ihottuma, joka leviad; ithon kuoriutuminen

o Kédntyvien kdrkien takykardia (forsades de pointes): sydamen lyontitiheyden muutokset, joihin
saattaa liittyd mm. rintakipua (angina), pyortymistd, huimausta tai pahoinvointia,
syddamentykytysté (sykkeen tuntuminen) ja hengitysvaikeuksia.

Vakavat haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

o opportunisti-infektiot (bakteerien, sienten, virusten ja alkueldinten aiheuttamat): pitkittynyt
ripuli, kuume ja kurkkukipu.
o hyvén- ja pahanlaatuisia kasvaimia on havaittu immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla.

Naditd ovat esimerkiksi pahanlaatuiset ithosyovit ja Kaposin sarkoomaksi kutsuttu harvinainen
syopa, johon voi liittyd ihon leesioita eli haavaumia. Oireita ovat ihomuutokset, kuten uudet tai
muuttuvat varimuutokset, haavaumat tai kyhmyt.

o puhdasta punasoluaplasiaa (veren punasolujen mééran voimakasta vihenemistd) seka
hemolyyttistd anemiaa (epdnormaalista hajoamisesta johtuvaa punasolujen méérian vihenemisti,
johon liittyy viasymystd) sekd kuumeista neutropeniaa (tulehduksia torjuvien valkosolujen
madrdn vihenemist ja sithen liittyvad kuumetta) on ilmoitettu. Ei tiedetd tarkkaan, kuinka usein
niitd haittavaikutuksia esiintyy. Saatat olla tdysin oireeton tai tilasi vakavuudesta riippuen
sinulla voi olla vdsymysti, apatiaa, ihon epatavallista kalpeutta, hengistymista, heitehuimausta,
padnsarkya, rintakipua ja kdsien ja jalkojen kylmyytta.

o agranulosytoosia (veren valkosolujen médran voimakas viheneminen, johon liittyy suun
haavaumat, kuume ja infektio(t)). Saatat olla tdysin oireeton tai sinulle saattaa nousta ékillisesti
kuume tai saatat tuntea vilunvéristyksia tai kurkkukipua.

o allergiset ja anafylaktiset reaktiot, joihin liittyy seuraavia oireita: dkillinen kutiava ihottuma
(nokkosihottuma), kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun ja kurkun turpoaminen
(joka saattaa vaikeuttaa nielemisté tai hengittdmistd), pyortymisen tunne

o posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymé (PRES): painsarky, sekavuus, mielialan
muutokset, kouristuskohtaukset ja ndkohdiriot. Namaé oireet voivat viitata posterioriseen
reversiibeliin enkefalopatiaoireyhtymaéin, jota on raportoitu joillakin takrolimuusihoitoa
saaneilla potilailla.optikusneuropatia (ndkéhermon poikkeavuus): ndkdon liittyvid ongelmia,
kuten n&6n hamértymisté, varinidn muutoksia, vaikeuksia ndhda tarkasti tai jos nidkokenttési
kapenee.



Alla olevia haittavaikutuksia saattaa myds esiintyd Adport-hoidon aloituksen jdlkeen, ja ne voivat olla
vakavia:

Hyvin vyleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:sté):

kohonnut verensokeri, diabetes mellitus, kohonnut veren kaliumpitoisuus
univaikeudet

vapina, padnsarky

kohonnut verenpaine

poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

ripuli, pahoinvointi

munuaisvaivat.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalld 10:sté):

veriarvojen (verihiutaleet, punasolut tai valkosolut) pieneneminen, valkosoluarvon kohoaminen,
punasoluarvon muutokset (todettu verikokeiden perusteella)

veren magnesium-, fosfaatti-, kalium-, kalsium- ja natriumarvojen pieneneminen,
nestekuormitus, veren virtsahappo- tai rasva-arvojen kohoaminen, ruokahalun heikkeneminen,
veren happamuuden lisddntyminen, muut veren suolamuutokset

ahdistusoireet, sekavuus ja ajan ja paikan tajun himértyminen, masentuneisuus, mielialan
muutokset, painajaiset, aistiharhat, psyyken hairiot

kohtaukset, tajunnan tason héiridt, kisien ja jalkojen (joskus kivulias) kihelmdinti tai
tunnottomuus, heitehuimaus, kirjoituskyvyn hairiét, hermoston héirict

valoherkkyyden voimistuminen, silméoireet

korvien soiminen

viahentynyt verenvirtaus syddnverisuonissa, nopeutunut syke

verenvuoto, verisuonten osittainen tai tdydellinen tukkeuma, verenpaineen aleneminen
hengéstyminen, keuhkokudoksen muutokset, nesteen kertyminen keuhkojen ympirille,
nielutulehdus, yski, influenssankaltaiset oireet

vatsakipua ja ripulia aiheuttavat tulehdukset ja haavaumat, mahalaukun verenvuodot,
suutulehdus ja -haavaumat, nesteen kertyminen vatsaan, oksentelu, vatsakivut,
ruoansulatushdiriot, ummetus, ilmavaivat, turvotus, 10ysét ulosteet, vatsavaivat

hiiri6t maksaentsyymeissé ja niiden toiminnassa, maksahdiridistd johtuva ihon keltaisuus,
maksan kudosvauriot ja maksatulehdus

kutina, ihottuma, hiustenldhto, akne, lisddntynyt hikoilu

nivel-, raaja, selka- ja jalkaterdkipu, lihasspasmit

munuaisten vajaatoiminta, vahavirtsaisuus, heikentynyt tai kivulias virtsaaminen

yleinen heikkous, kuume, nesteen kertyminen elimistoon, kipu ja epdmukava olo, alkalisen
fosfataasiarvon (entsyymi AFOS) pitoisuuden nousu veressd, painonnousu, ruumiinlammaon
aistimisen hairid.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddan 1 kdyttdjilla 100:sta):

veren hyytymisarvojen muutokset, kaikkien verisolujen méérin lasku

kuivuminen

veren valkuaisainepitoisuuden tai verensokerin aleneminen, veren fosfaattipitoisuuden
suureneminen

syvé tajuttomuus (kooma) aivoverenvuoto, aivohalvaus, halvaus, aivotoiminnan héiriét, puheen
ja kielen héiridt, muistih&iriot

linssien samentuma

heikentynyt kuulo

syddmen rytmihdirict, sydanpysahdys, sydanvika, syddnlihassairaus, syddnlihaksen
suurentuneisuus, voimistunut syke, muutokset sydansdhkokayréissa ja syketiheydessa
veritulppa raajan verisuonessa, sokki

hengitysvaikeudet, hengityselinten sairaudet, astma



o suolitukos, veren amylaasiarvojen (entsyymi) suureneminen, mahan sisillon nousu
ruokatorveen (refluksi), hidastunut vatsan tyhjeneminen

dermatiitti, polttava tunne iholla auringonvalossa

nivelvaivat

virtsanerityksen puute, kivuliaat kuukautiset ja kuukautishdiriot

monielinh&irid, influenssan kaltaiset oireet, kuuman- ja kylméanherkkyyden voimistuminen,
paineen tunne rinnassa, hermostuneisuus tai epatavallinen olo, veren
laktaattidehydrogenaasiarvojen (entsyymi) kohoaminen, painon lasku.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1000:sta):
verihyytymien aiheuttamat pienet verenvuodot ihossa

lihasjénnityksen lisddntyminen

kuurous

nesteen kertyminen syddmen ympdérille

akuutti hengéstyminen

kystanmuodostus haimassa

maksan verenkiertohdiriot

karvoituksen lisdéntyminen

jano, kaatuminen, kiristdva tunne rinnassa, vihentynyt litkkkuvuus, haavaumat.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10 000:sta):
. lihasheikkous

ekokardiografiamuutokset

maksan vajaatoiminta, sappitichyen ahtauma

kivulias virtsaaminen, johon liittyy verivirtsaisuus

rasvakudoksen lisdéntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Adport-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kayta titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Kapselit on kdytettdva 12 kuukauden kuluessa ldpipainopakkauksen ymparilld olevan alumiinikdédreen
avaamisesta. Sdilyti alle 25 °C alumiinikd&reen avaamisen jélkeen.

Ota kapseli lapipainopakkauksestaan vasta juuri ennen kuin nielet kapselin.
Sailytd alle 30 °C. Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Adport sisiltai

- Vaikuttava aine on takrolimuusi. Yksi kapseli sisiltdd takrolimuusimonohydraattia vastaten
0,5 mg, 0,75 mg, 1 mg, 2 mg tai 5 mg takrolimuusia.

- Muut aineet ovat:

o Kapselin sisdlto: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E464), kroskarmelloosinatrium (E468),
ja magnesiumstearaatti (E572).

e Kova liivatekapseli:
0,5 mg:
liivate, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti, sorbitaanilauraatti ja keltainen
rautaoksidi (E172).
0,75 mg:
liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), briljanttisininen FCF (E133),
shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi (E525) ja musta rautaoksidi
(E172).
1 mg:
liivate, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti, sorbitaanilauraatti ja keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172) ja musta rautaoksidi (E172).
2 mg:
liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172),
briljanttisininen FCF (E133), shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi
(E525), musta rautaoksidi (E172).
5 mg:
liivate, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti, sorbitaanilauraatti ja punainen
rautaoksidi (E172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Adport 0,5 mg -kapselit ovat kovia kapseleita, joissa on ldpindkymétdn valkoinen alaosa ja

luonnonvalkoinen yldosa. Kapseli sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta (pituus: 14,5 mm).

Adport 0,75 mg -kapselit ovat lapindkymattomid, vaaleanvihreiti kovia kapseleita, joiden yldosaan on
painettu mustalla 0,75 mg ja jotka siséltdvat valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta (pituus: 14,5 mm).

Adport 1 mg -kapselit ovat kovia kapseleita, joissa on lapindkymétén valkoinen alaosa ja
vaaleanruskea yldosa. Kapseli sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta (pituus: 14,5 mm).

Adport 2 mg -kapselit ovat ldpindkyméittomid, tummanvihreitd kovia kapseleita, joiden yldosaan on
painettu mustalla 2 mg ja jotka sisdltdvit valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta (pituus: 14,5 mm).

Adport 5 mg -kapselit ovat kovia kapseleita, joissa on lapindkyméton valkoinen alaosa ja oranssi
yldosa. Kapseli siséltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta (pituus: 15,8 mm).

Kapselit on pakattu PVC/PE/PVdC/Al-ldpipainopakkauksiin, joiden alumiinipussi siséltdd kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Kuivausainetta ei saa niella.

Pakkaukset, jotka siséltavat 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 tai 100 kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska



Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa

Sék Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tSalC Sandoz S.R.L., Str. Livenzeni nr. 7A, RO-540472 Targu Mures, Romania
S%K S.A., UL. Domaniewska 50C, 02-672 Varsova, Puola

Sék Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.05.2025
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Adport 0,5 mg harda kapslar
Adport 0,75 mg harda kapslar
Adport 1 mg harda kapslar
Adport 2 mg harda kapslar
Adport 5 mg harda kapslar

takrolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Adport ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Adport

Hur du tar Adport

Eventuella biverkningar

Hur Adport ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Adport dr och vad det anviinds for
Adport tillhor en grupp likemedel som kallas immunsuppressiva medel.

Efter en organtransplantation (t.ex. lever, njure eller hjirta) kommer din kropps immunforsvar att
forsoka stota bort det nya organet. Adport anvinds for att kontrollera immunforsvaret i din kropp sa att
den ska acceptera det transplanterade organet.

Adport anvinds ofta i kombination med andra lakemedel som ocksé nedsétter immunforsvaret.

Du kan ocksé fa Adport vid en pagaende avstotning av lever-, njur-, hjart- eller annat
organtransplantat, eller om nagon tidigare behandling som du genomfort inte har kunnat kontrollera
immunforsvaret efter din transplantation.

Takrolimus som finns i Adport kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i1 denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Adport

Ta inte Adport

o om du ar allergisk mot takrolimus eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du ér allergisk (6verkénslig) mot ndgot antibiotikum som tillhér undergruppen makrolida

antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin, josamycin).
Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Adport:

o Du kommer att behova ta Adport varje dag sé lange du behéver immunsuppression for att
forhindra avstétning av det transplanterade organet. Du bor ha regelbunden kontakt med din
lakare.

o Under tiden du tar Adport kan din ldkare behova gora ett antal tester (inklusive tester pa blod

och urin, undersokning av hjartfunktion, syntester och neurologiska tester) emellanat. Detta ar
helt normalt och underléttar for din ldkare att bestimma den ldmpligaste dosen av Adport for
dig.

o Undvik alla (traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturlikemedel, t.ex. johannesort
(Hypericum perforatum) eller andra naturpreparat eftersom dessa kan paverka effekten och
doseringen av Adport. Om du ar osdker ska du radfraga din ldkare innan du tar nagra
naturldkemedel eller andra naturpreparat.

o Om du har leverproblem eller har haft en sjukdom som kan ha paverkat levern, tala om det for
din ldkare eftersom detta kan paverka den dos av Adport som du fér.

o Om du far kraftig buksmérta med eller utan andra symtom, sasom frossa, feber, illaméende eller
krékningar.

o Om du har diarré under mer dn en dag, tala om det for din ldkare eftersom det kan vara

nodvandigt att anpassa din dos av Adport.

o Om du har en fordndring av hjartats elektriska aktivitet, s.k. QT-forlangning.

o Nar du tar Adport bor du begrinsa din exponering for solljus och UV-stralning genom att bara
lampliga skyddande klidder och solkrdm med hog solskyddsfaktor. Detta beror pé att det finns en
mdjlig risk for elakartade hudforandringar vid immunsuppressiv liakemedelsbehandling.

o Om du behover vaccineras, tala om det for din ldkare i forvdg. Din ldkare kommer att ge dig rad
om bista séttet att genomfora detta.

o Patienter som behandlas med Adport har rapporterats ha en dkad risk att utveckla
lymfoproliferativa storningar (se avsnitt 4). Kontakta din ldkare for specifika rdd om dessa
storningar.

o Om du har eller har haft skada i de minsta blodkarlen som kallas trombotisk

mikroangiopati/trombotisk trombocytopen purpura/hemolytiskt uremiskt syndrom. Tala om for
din ldkare om du far feber, bldmérken under huden (som kan se ut som rdda prickar), oforklarlig
trétthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon, minskad urinproduktion, synforlust och
epileptiska krampanfall (se avsnitt 4). Nar takrolimus tas tillsammans med sirolimus eller
everolimus kan risken for att utveckla dessa symtom oka.

Forsiktighetsatgarder vid hantering:

Direktkontakt med nédgon del av kroppen, till exempel hud eller 6gon, eller inandning av
injektionsldsningar, pulver eller granulat med takrolimus ska undvikas. Vid sadan kontakt ska hud och
Ogon skoljas.

Andra likemedel och Adport
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana och (traditionella) véaxtbaserade lakemedel och naturldkemedel.

Adport far inte tas tillsammans med ciklosporin.

Om du behdver besoka en annan ldkare éin din transplantationsspecialist ska du tala om for
ldkaren att du tar takrolimus. Likaren kan behéva radgora med din transplantationsspecialist
om du ska anviinda ett annat liikemedel som kan 6ka eller minska takrolimuskoncentrationen i
blodet.

Blodnivaerna av Adport kan paverkas av andra likemedel som du tar och blodnivéerna av andra

lakemedel kan paverkas genom att du tar Adport, vilket kan gora att man maéste avbryta behandlingen,
oka eller minska dosen av Adport.
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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 hjértrytmen (se avsnitt 4).

Péaverkan pé koncentrationerna av Adport i blodet kan uppsta mycket snabbt efter att ett annat
lakemedel borjat anvandas. Darfor kan fortlopande upprepad kontroll av koncentrationen av Adport i
blodet behdvas under de forsta dagarna efter att du borjat ta ett annat 1dkemedel och med téta intervall
sd lange behandlingen med det andra ldkemedlet pagar. Vissa andra lakemedel kan minska
takrolimuskoncentrationen i blodet, vilket kan 6ka risken for transplantatavstotning.

Du ska speciellt tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit likemedel vilka

innehaller aktiva substanser sasom:

o lakemedel mot svampinfektioner och antibiotika (sérskilt s& kallade makrolida antibiotika) vilka
anvinds for att behandla infektioner, t.ex. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, klotrimazol, isavukonazol, mikonazol, kaspofungin, telitromycin, erytromycin,
klaritromycin, josamycin, azitromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid och flukloxacillin

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

kombinationstabletter, eller icke-nukleosida omvénda transkriptashdmmare mot HIV (efavirenz,
etravirin, nevirapin) som anvénds for att behandla HIV-infektion vilka anvénds for att behandla
HIV- infektion

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

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

o mykofenolsyra, som anvénds for att dimpa immunforsvaret for att férhindra avstdtning av det
transplanterade organet

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

o lakemedel vilka anvinds for att behandla illamaende och krakningar (sé kallad antiemetika t.ex.
metoklopramid)

o magnesium-aluminiumhydroxid (antacida) som anvéinds for att behandla halsbranna

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

o lakemedel mot hogt blodtryck eller hjartproblem, sisom nifedipin, nikardipin, diltiazem och
verapamil

o antiarytmika vilka anvands for att behandla rytmrubbning i hjértat (s& kallad arytmi t.ex.
amiodaron)

o lakemedel som kallas ”’statiner” vilka anvédnds for behandling av hoga virden av kolesterol och

triglycerider (blodfetter)

epilepsilidkemedlen karbamazepin, fenytoin och fenobarbital

metamizol, ett ldkemedel som anvénds for att behandla smaérta och feber

kortikosteroiderna prednisolon och metylprednisolon

depressionsldkemedlet nefazodon

naturlikemedel som innehéller Johannesort (Hypericum perforatum) eller extrakt av Schisandra
sphenanthera

o cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

Tala om for din ldkare om du far behandling mot hepatit C. Likemedelsbehandling mot hepatit C kan
paverka leverfunktionen och darmed takrolimuskoncentrationen i blodet. Takrolimuskoncentrationen i
blodet kan minska eller 6ka beroende pa vilka lakemedel som ordinerats mot hepatit C. Lakaren kan
behova kontrollera takrolimuskoncentrationerna i blodet noggrant och justera Adport-dosen efter att
du borjar behandlas for hepatit C.
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Tala om for din ldkare om du tar eller behdver ta ibuprofen, amfotericin B, antibiotika (trimetoprim/
sulfametoxazol, vankomycin eller sa kallade aminoglykosidantibiotika som gentamicin), eller
lakemedel mot virusinfektioner (t.ex. aciklovir, ganciklovir, cidofovir eller foskarnet). De kan forvérra
njurproblem eller problem med nervsystemet om de tas tillsammans med Adport.

Tala om for din ldkare om du tar sirolimus eller everolimus. Nér takrolimus tas tillsammans med
sirolimus eller everolimus kan risken for att utveckla trombotisk mikroangiopati, trombotisk
trombocytopen purpura och hemolytiskt uremiskt syndrom o6ka (se avsnitt 4).

Din ldkare maste ocksa veta om du tar kaliumtillagg eller kaliumsparande urindrivande medel (t.ex.
amilorid, triamteren eller spironolakton) eller trimetoprim- eller trimetoprim/sulfametoxazol-
antibiotikum som kan oka kaliumnivaerna i ditt blod, vissa smaértstillande medel (s.k. NSAID, t.ex.
ibuprofen), blodfértunnande medel eller oral medicinering for behandling av diabetes medan du tar
Adport.

Om du behover vaccineras, tala om det for din ldkare 1 forvag.

Adport med mat och dryck
Du ska i allménhet ta Adport pé fastande mage eller minst 1 timme fore eller 2-3 timmar efter en
maltid. Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under tiden du tar Adport.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. I en studie utvirderades graviditetsutfall hos
kvinnor som behandlades med takrolimus och kvinnor som behandlades med andra immunsuppressiva
likemedel. Aven om det i denna studie inte fanns tillrickligt med underlag for att dra nigra slutsatser
rapporterades en dkad forekomst av missfall bland lever- och njurtransplanterade patienter som
behandlades med takrolimus. Likasa rapporterades en d6kad forekomst av havandeskapsforgiftning
(ihallande hogt blodtryck forknippat med proteinforlust via urinen som utvecklas under graviditet eller
under forsta tiden efter forlossningen) bland njurtransplanterade patienter. Ingen dkad risk for
allvarliga medfédda missbildningar férknippade med anviandning av Adport hittades.

Adport utsondras i brostmjolk. Darfor ska du inte amma under tiden du tar Adport.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil eller anvdnd ndgra maskiner om du kdnner dig yr eller sémnig, eller om du har problem att
se klart efter att du tagit Adport. Dessa effekter ses oftare om Adport tas i samband med alkohol.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Adport innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Adport

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
osaker.
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Se till att du far samma takrolimusmedicin varje gdng du hamtar ut ditt recept, savida inte din
transplantationsspecialist har godként byte till en annan takrolimusmedicin.

Detta lakemedel ska tas tva ganger om dagen. Om lakemedlet inte ser likadant ut som vanligt, eller om
dosinstruktionerna har fordndrats, ska du tala med din lékare eller apotekspersonal s& snart som
mojligt sé att du dr sdker pa att du har fatt ritt medicin.

Startdosen for att forhindra avstotning av ditt transplanterade organ bestdms av din ldkare som
berdknar dosen efter din kroppsvikt. De inledande doserna strax efter transplantationen kommer
normalt att vara inom omradet 0,075-0,30 mg per kg kroppsvikt och dygn, beroende pé det
transplanterade organet.

Din dos beror pa ditt allméntillstand och pé vilka andra immunsuppressiva ldkemedel som du tar.
Regelbundna blodprov krévs for att faststdlla den korrekta dosen och for att anpassa dosen over tid.
Din ldkare kommer normalt att minska dosen av Adport nér ditt tillstdnd har stabiliserats. Din ldkare
kommer att tala om for dig exakt hur manga kapslar som du ska ta och hur ofta.

Adport tas via munnen tva ganger dagligen, oftast morgon och kvill. Du bér i allménhet ta Adport pa
fastande mage eller minst 1 timme fore eller 2—3 timmar efter en maltid.

Svilj kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

Ta de héarda kapslarna omedelbart efter att du har tagit ut dem ur tryckforpackningen.

Undvik grapefrukt och grapefruktjuice nar du tar Adport.

Svilj inte torkmedlet som ligger i aluminiumpésen.

Om du har tagit for stor méingd av Adport

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Adport
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta dina Adport-kapslar ska
du vinta tills det &r dags for nésta dos och sedan fortsitta som tidigare.

Om du slutar att ta Adport
Om du slutar din behandling med Adport kan detta 6ka risken for avstdtning av det transplanterade
organet. Avbryt inte behandlingen om inte din ldkare har sagt att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Adport minskar din kropps egna forsvarsmekanismer s att det transplanterade organet inte ska stotas
bort. Detta innebér att din kropp inte kommer att vara lika bra pa att std emot infektioner som vanligt.
Om du tar Adport kan du darfor fa fler infektioner dn vanligt, sdsom infektioner i huden, munnen,
magen och tarmarna, lungorna och urinvédgarna.

Vissa infektioner kan vara allvarliga eller livshotande och kan inkludera infektioner som orsakas av
bakterier, virus, svamp, parasiter eller andra infektioner.

Kontakta omedelbart ldkare om du far tecken pa infektion, sdsom:
- feber, hosta, halsont, kdnner dig svag eller mar allmént daligt
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- minnesforlust, problem att tdnka, svarigheter att ga eller synforlust — detta kan bero pa en
mycket séllsynt, allvarlig infektion i hjdrnan, som kan vara livshotande (progressiv multifokal
leukoencefalopati, eller PML).

Svéra biverkningar, bl.a. de som anges nedan, kan forekomma.

Kontakta omedelbart din liikare om du har eller misstinker att du kan ha nédgon av foljande
allvarliga biverkningar:

Allvarliga vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

) Gastrointestinal perforation: kraftiga buksmaértor eventuellt tillsammans med andra symtom,
som frossa, feber, illaméende eller krdkningar.

. Otillracklig funktion hos det transplanterade organet.

o Dimsyn.

Allvarliga mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. Trombotisk mikroangiopati (skada i de minsta blodkérlen) inklusive hemolytiskt uremiskt
syndrom, ett tillstdnd med f6ljande symtom: 1ag eller ingen urinproduktion (akut njursvikt),
extrem trotthet, gulfargning av hud eller 6gon (gulsot) och onormala blamérken eller blédning
och tecken pa infektion.

Allvarliga sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. Trombotisk trombocytopen purpura: ett tillstind som omfattar skada i de minsta blodkérlen och
som kénnetecknas av feber och blaméarken under huden som kan se ut som roda knappnélsstora
prickar, med eller utan oforklarlig extrem trétthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon
(gulsot), med symptom pa akut njursvikt (1ag eller ingen urinproduktion), synforlust och
epileptiska krampanfall.

. Toxisk epidermal nekrolys: skador och blésor pa huden eller slemhinnor, rod svullen hud som
kan lossna ifran stora delar av kroppen.
. Blindhet.

Allvarliga mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

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

. Torsades de pointes: fordndring i hjartfrekvensen som kan, men inte behdver, atfoljas av
symtom sdsom brostsmaértor (kdrlkramp), svaghet, yrsel eller illaméende, hjartklappning och
andningssvarigheter.

Allvarliga biverkningar — ingen kind frekvens (frekvensen kan inte beridknas fran tillgdngliga data):

. opportunistiska infektioner (orsakade av bakterier, svamp, virus och encelliga organismer
(protozoer)): langvarig diarré, feber och halsont.
. godartade och elakartade tumorer (lymfom) har rapporterats efter behandling som ett resultat av

immunsuppressionen. Dessa inkluderar elakartad hudcancer och en séllsynt form av cancer som
kan innefatta hudforandringar och kallas Kaposis sarkom. Symtomen innefattar hudforandringar
sdsom nya flackar pa huden som dndrar farg, form eller storlek eller knélar.

. fall av ren erytrocytaplasi (en mycket svar minskning av antalet roda blodkroppar) och
hemolytisk anemi (minskat antal roda blodkroppar pa grund av avvikande nedbrytning
tillsammans med trétthet) och febril neutropeni (en minskning av de vita blodcellerna som
bekdmpar infektion, tillsammans med feber) har rapporterats. Det dr inte exakt ként hur ofta
dessa biverkningar uppstar. Du kan vara symtomfti eller uppleva symtom som trétthet,
hagloshet, ovanlig blekhet, andnod, yrsel, huvudvérk, brostsmartor och kalla hiander och fotter,
beroende pa hur allvarligt tillstdndet &r.
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fall av agranulocytos (svar minskning av antalet vita blodkroppar tillsammans med sar i
munnen, feber och infektion). Du kan vara symtomfri eller uppleva symtom som plétslig feber,
stelhet och ont i halsen.

allergiska och anafylaktiska reaktioner med f6ljande symtom: plétsligt kliande utslag
(nésselutslag), svullnad av hénder, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller svalg (som kan
orsaka svarigheter att svilja eller andas) och svimfardighet

posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES): huvudvirk, férvirring, humorsvangningar,
kramper och synstérningar. Detta kan vara tecken pa en sjukdom som kallas posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom, vilket har rapporterats hos vissa patienter som behandlats med
takrolimus.

optisk neuropati (synnervspéaverkan): problem med din syn sdsom dimsyn, forandringar i
fargseende, svarighet att se detaljer eller att ditt synfélt blir begrénsat.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéindare):

hogt blodsocker, diabetes, 6kad halt kalium i blodet
somnsvarigheter

skakningar, huvudvirk

hogt blodtryck

onormala leverfunktionstester

diarré, illamaende

njurproblem.

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

minskat antal blodkroppar (blodplattar, roda eller vita blodkroppar), dkat antal vita blodkroppar,
andringar i antal réda blodkroppar (sett i blodprover)

minskad halt magnesium, fosfat, kalium, kalcium eller natrium i blodet, vatskeansamling, 6kad
mangd urinsyra eller blodfetter, minskad aptit, 6kad syrahalt i blodet, andra fordndringar i
blodsalterna

angest, forvirring och forsdmrad uppfattning av tid och rum, depression, humorférandringar,
mardrommar, hallucinationer, psykiska sjukdomar

krampanfall, medvetandestorningar, stickningar och domningar (ibland smértsamma) i hédnder
och fotter, yrsel, nedsatt skrivforméga, storningar i nervsystemen

okad ljuskénslighet, 6gonsjukdomar

oronringningar (tinnitus)

minskat blodflode i hjartats kérl, snabb puls

blodning, delvis eller fullstandig blockering av blodkarl, 1agt blodtryck

andnéd, fordndringar 1 lungvdvnaden, ansamling av vétska runt lungorna, inflammation i
svalget, hosta, influensaliknande symtom

inflammationer eller sar som ger buksmarta eller diarré, blodningar i magen, inflammationer
eller sar i munnen, ansamling av vétska i buken, krakningar, buksmaérta, matsmaltningsproblem,
forstoppning, viderspanning (gaser i magen), uppblasthet, 16s avforing, problem med magen,
fordndringar i leverenzymer och leverfunktion, gulfirgning av huden pa grund av leverproblem,
skador i levervdvnad och leverinflammation

klada, hudutslag, haravfall, akne, 6kad svettning

smarta i leder, armar, ben, fotter eller rygg, muskelspasmer

otillrdcklig njurfunktion, minskad produktion av urin, minskad méngd urin eller sméartsam
urinering

allmén svaghet, feber, ansamling av vitska i kroppen, smérta och obehag, 6kning av enzymet
alkaliskt fosfatas i ditt blod, viktokning, en kdnsla av att kroppstemperaturen ar fel.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

forandringar 1 blodets levringsformaga, minskat antal av alla blodkroppar
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. vétskebrist

. minskat protein eller socker i blodet, 6kat fosfat i blodet

. koma, hjarnblodning, stroke, forlamning, hjarnsjukdom, tal- och spraksvarigheter,
minnesproblem

. grumling i 6gats lins

. forsdmrad horsel

) oregelbundna hjartslag, hjartstillestdind, minskad kraft hos hjartat, sjukdom i hjartmuskeln,
forstoring av hjartmuskeln, kraftigare hjértslag, avvikande EKG, avvikande hjartfrekvens och

puls
) blodpropp i en ven i ben eller arm, chock
) andningssvarigheter, luftvigssjukdom, astma

hinder i tarmflddet (tarmstopp), 6kad niva av enzymet amylas i blodet, sura uppstotningar,
fordréjd tomning av magsicken

hudinflammation, brannande kénsla i solen

ledsjukdomar

oforméga att urinera, smirtsamma menstruationer och avvikande menstruationsblddningar
nedsatt funktion i vissa organ, influensaliknande symtom, 6kad kénslighet for virme och kyla,
tryck Gver brostet, nervositet eller onormal kdnsla, 6kning av enzymet laktatdehydrogenas i
blodet, viktminskning.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
sma blodningar i huden pa grund av levrat blod

okad muskelstyvhet

dovhet

ansamling av vétska runt hjirtat

akut andnod

vitskeblasor (cystor) 1 bukspottkorteln

problem med blodflodet i levern

okad behéring

torst, fall, tryck Over brostet, nedsatt rorlighet, sar.

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o muskelsvaghet

avvikande resultat i ultraljudsundersdkning av hjirtat (ekokardiografi)
leversvikt, fortringning i gallgdngen

smértsam urinering med blod i urinen

okad miangd fettvavnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Adport ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &dr den sista
dagen i angiven manad.
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Anvind alla kapslar inom 12 méanader efter att aluminiumpésen som omger tryckférpackningen har
Oppnats. Forvaras vid hogst 25 °C efter att aluminiumpasen har 6ppnats.

Svilj kapseln omedelbart efter att du har tagit ut den ur tryckforpackningen.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r takrolimus. En hard kapsel innehéller 0,5 mg, 0,75 mg, 1 mg, 2 mg
eller 5 mg takrolimus (som takrolimusmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r

o Kapselinnehdll: laktosmonohydrat, hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium (E468) och
magnesiumstearat (E572).

o Hard gelatinkapsel:
0,5 mg:
gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, sorbitanlaurat och gul jarnoxid (E172).
0,75 mg:
gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), briljantblatt FCF (E133), shellack (E 904),
propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525) och svart jarnoxid (E172).
1 mg:
gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, sorbitanlaurat, gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid
(E172) och svart jarnoxid (E172).
2 mg:
gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172), briljantblatt FCF (E133),
shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525) och svart jarnoxid (E172).
5 mg:
gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, sorbitanlaurat och rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Adport 0,5 mg &r en hérd, vit, ogenomskinlig kapsel med elfenbensfargad verdel. Kapseln innehaller
ett vitt till benvitt pulver (langd: 14,5 mm).

Adport 0,75 mg &r en hard, ljusgron, ogenomskinlig kapsel, mérkt med “0,75 mg” tryckt med svart
farg pa 6verdelen. Kapseln innehaller ett vitt till benvitt pulver (l&ngd: 14,5 mm).

Adport 1 mg &r en hard, vit, ogenomskinlig kapsel med ljusbrun 6verdel. Kapseln innehéller ett vitt till
benvitt pulver (langd: 14,5 mm).

Adport 2 mg dr en hard, moérkgron, ogenomskinlig kapsel, méarkt med “2 mg” tryckt med svart farg pa
overdelen. Kapseln innehaller ett vitt till benvitt pulver (langd: 14,5 mm).

Adport 5 mg dr en hérd, vit, ogenomskinlig kapsel med orangefiargad 6verdel. Kapseln innehaller ett
vitt till benvitt pulver (1dngd: 15,8 mm).

Adport harda kapslar ar forpackade i PVC/PE/PVdC/aluminium-blister i en skyddande aluminiumpase
som innehéller torkmedel som skyddar kapslarna fran fukt. Torkmedlet ska inte svéljas.

19



Forpackning med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 harda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kpenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
iléic(rPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

gl.lg.r Sandoz S.R.L., Str. Livenzeni nr. 7A, RO-540472 Targu Mures, Ruménien
illEeIz S.A., UL. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, Polen
illic(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel dindrades senast 20.05.2025
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