Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Dailiport 0,5 mg kovat depotkapselit
Dailiport 1 mg kovat depotkapselit
Dailiport 2 mg kovat depotkapselit
Dailiport 3 mg kovat depotkapselit
Dailiport 5 mg kovat depotkapselit

takrolimuusi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se siséltai

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 niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Dailiport on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dailiportia
Miten Dailiportia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dailiportin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al e

1. Mité Dailiport on ja mihin siti kiytetiiin

Dailiport siséltdd vaikuttavana aineena takrolimuusia. Se on immunosuppressiivinen lddke. Elinsiirron
(maksa, munuainen) jilkeen elimistdsi immuunijarjestelma pyrkii hylkiméin uutta elintd. Dailiportia
kaytetddn estdmédn titd immuunivastetta, jotta elimistd hyvéksyisi siirretyn elimen.

Sinulle voidaan maaratd Dailiportia my0s maksa-, munuais- tai sydénsiirteen tai muun
elinsiirteen hyljinnén hoitoon silloin, kun aiemmin saamallasi hoidolla ei ole pystytty
hallitsemaan immuunivastetta siirtoleikkauksen jilkeen.

Dailiportia kaytetddn aikuisille.

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

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dailiportia

Ali ota Dailiportia

e jos olet allerginen takrolimuusille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos olet allerginen sirolimuusille tai makrolideihin kuuluville antibiooteille (esim. erytromysiini,
klaritromysiini, josamysiini)

e jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle.

Varoitukset ja varotoimet
Seka valittomasti takrolimuusia vapauttavien kapseleiden ettd Dailiportin vaikuttavana aineena on
takrolimuusi. Dailiportia otetaan kerran pdivéssd, kun taas valittomésti takrolimuusia vapauttavia



kapseleita otetaan kahdesti paivdssa. TAma johtuu siitd, ettd Dailiport-kapselit ovat ns. depotkapseleita,
joista takrolimuusi vapautuu hitaasti pidemmén ajan kuluessa. Dailiport ja vélittémasti takrolimuusia
vapauttavat kapselit eivit ole keskenddn vaihdettavissa.

Keskustele l14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dailiportia:

e jos kaytdt jaljempana kohdassa ”Muut lddkevalmisteet ja Dailiport” mainittuja ladkkeita

e jos sinulla on tai on ollut maksavaivoja

e jos sinulla on yli vuorokauden kestavaa ripulia

e jos sinulla on kovaa vatsakipua, johon saattaa liittyd muita oireita, kuten vilunvéristyksia,
kuumetta, pahoinvointia tai oksentelua

e jos sinulla on muutoksia syddmen sdhkdisessa aktiviteetissa (tdtd kutsutaan QT-ajan
pidentymiseksi).

e jos sinulla on tai on ollut pienten verisuonten vaurioita, joita kutsutaan tromboottiseksi
mikroangiopatiaksi / tromboottiseksi trombosytopeeniseksi purppuraksi / hemolyyttis-ureemiseksi
oireyhtyméksi. Kerro lddkarille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta, mustelmia ihon alle (jotka voivat
nikyd punaisina pisteind), selittimétontd vasymysté, sekavuutta, ihon tai silmien keltaisuutta,
virtsanerityksen vihenemistd, nidn heikkenemisté ja kouristuksia (ks. kohta 4). Kun takrolimuusia
otetaan yhdessé sirolimuusin tai everolimuusin kanssa, nididen oireiden kehittymisen riski voi
kasvaa.

Rohdosvalmisteiden, kuten mékikuisman (Hypericum perforatum) tai muiden rohdosten kayttod tulee
valttdd, silld ndma saattavat vaikuttaa Dailiport-valmisteen tehoon tai annostukseen. Jos olet epdvarma,
tarkista asia ladkariltdsi ennen minkdan rohdosvalmisteen kayttoa.

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulle tulee hoidon aikana:
e nikdon liittyvid ongelmia, kuten nddn hdmértymisti, varinddn muutoksia, vaikeuksia ndhda
tarkasti tai jos nakokenttdsi kapenee.

Ladkari saattaa joutua muuttamaan Dailiport-annostasi.

Pid4 sddnndllisesti yhteyttd 1ddkériin. Ladkari saattaa maédritd aika ajoin tehtdvéksi veri- ja
virtsakokeita sekd sydédn- ja ndkotutkimuksia oikean Dailiport-annoksen méarittamiseksi.

Vilta altistumista auringonvalolle ja UV-séteilylle Dailiportin kdyton aikana. Tadma siitd syysta, ettd
immunosuppressiiviset ladkkeet saattavat lisdtd ihosyovén riskid. Kéytd asianmukaista suojaavaa
vaatetusta ja aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Kasittelyd koskevat varotoimet:

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

Lapset ja nuoret
Dailiportia ei suositella kdytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lddikevalmisteet ja Dailiport
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 14ddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt, sekd rohdosvalmisteita.

Dailiportia ei suositella kaytettdviksi samanaikaisesti siklosporiinin (toinen elinsiirteen
hyljinnin ehkéisyyn kéytettidva lddke) kanssa.

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



Muut ottamasi ladkkeet voivat vaikuttaa Dailiportin pitoisuuteen veressa, ja Dailiportin kaytto voi
vaikuttaa muiden lddkkeiden pitoisuuksiin veressd, mikd saattaa vaatia Dailiportin kdyton
keskeyttamistd tai Dailiport-annoksen suurentamista tai pienentdmista.

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

Vaikutus veren Dailiport-pitoisuuksiin voi olla havaittavissa hyvin pian toisen lddkkeen kdyton
aloittamisen jilkeen, joten veren Dailiport-pitoisuuden tihed ja jatkuva seuranta voi olla tarpeen toisen
ladkkeen kdyton aloittamista seuraavien paivien aikana ja myds toisen lddkkeen kdyton jatkuessa.
Jotkin toiset ladkkeet voivat pienentdd veren takrolimuusipitoisuuksia, ja timéa voi suurentaa siirteen
hyljinnén riskid. On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille, jos kdytat tai olet dskettdin kayttanyt:

sienilddkkeitd ja antibiootteja, erityisesti ns. makrolidiantibiootteja, joita kdytetddn infektioiden
hoitoon, esim. ketokonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli,
klotrimatsoli, isavukonatsoli, mikonatsoli, kaspofungiini, telitromysiini, erytromysiini,
klaritromysiini, josamysiini, atsitromysiini, rifampisiini, rifabutiini, isoniatsidi ja flukloksasilliini
letermoviirid, jota kdytetddn sytomegaloviruksen aiheuttaman sairauden ehkdisyyn
HIV-proteaasin estdjid (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri), tehosteldédke kobisistaattia ja
yhdistelmitabletteja tai ei-nukleosidirakenteisia kédnteiskopioijaentsyymin estdjid (efavirentsi,
etraviriini, nevirapiini), joita kdytetdan HI'V-infektion hoitoon

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

nilotinibia ja imatinibia, idelalisibia, seritinibid, kritsotinibia, apalutamidia, entsalutamidia tai
mitotaania, joita kdytetdén tiettyjen syOpien hoitoon

mykofenolihappoa, jota kdytetdén immuunijérjestelmin heikentdmiseen ja sitd kautta siirteen
hylkimisen estoon

mahahaavan ja happorefluksin hoitoon kéytettavia ladkkeitd (esim. omepratsoli, lansopratsoli tai
simetidiini)

antiemeettejd, joita kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon (esim. metoklopramidi)
sisapridia tai magnesiumalumiinihydroksidia (naréstysladkettd)

ehkdisypillereitd tai muita etinyyliestradiolia sisiltédvid hormonivalmisteita tai danatsolia sisdltavia
hormonivalmisteita

korkean verenpaineen tai syddntautien hoitoon kaytettavid ladkkeitd (esim. nifedipiini,
nikardipiini, diltiatseemi ja verapamiili)

syddmen epdsaannéllisen rytmin sdételyyn kaytettdvid rytmihdiridladkkeitd (amiodaroni)
”statiineiksi” kutsuttuja lddkkeitd, joita kdytetdin kohonneiden kolesteroli- ja triglyseridiarvojen
hoitoon

karbamatsepiinia, fenytoiinia tai fenobarbitaalia epilepsian hoitoon

metamitsolia, jota kdytetddn lievittdmaan kipua ja kuumetta

prednisolonia ja metyyliprednisolonia, jotka ovat kortikosteroideja, joita kdytetdédn tulehdusten
hoitoon tai immuunijérjestelmin heikentdmiseen (esim. elinsiirteen hyljinnéssd)

nefatsodonia (masennusladketti)

makikuismaa (Hypericum perforatum) tai Schisandra sphenanthera -uutetta sisaltavia
rohdosvalmisteita

kannabidiolia (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, mité ladkkeitd hepatiitti C -infektion hoitoon on
madratty. Ladkérin voi olla tarpeen seurata veresi takrolimuusipitoisuuksia tiiviisti, ja Dailiport-
annosta voidaan joutua muuttamaan hepatiitti C -hoidon aloittamisen jilkeen.

Kerro ladkarille, jos kaytat tai sinun tdytyy kdyttdd ibuprofeenia (kuumeen, tulehduksen ja kivun
hoitoon), antibiootteja (kotrimoksatsolia, vankomysiinié tai aminoglykosidiantibiootteja, kuten



gentamysiinid), amfoterisiini B:té (sieni-infektion hoitoon) tai viruslddkkeité (virusinfektioiden
hoitoon, esim. asikloviiria, gansikloviiria, sidofoviiria, foskarneettia). Naiden kdytt6 voi pahentaa
munuais- tai hermosto-oireita, jos niitd otetaan samanaikaisesti Dailiportin kanssa.

Kerro lddkdrille, jos kéytét 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 myo0s tietdd, jos kaytét kaliumlisid tai tiettyjd nesteenpoistoladkkeitd, joita kidytetdan
syddmen vajaatoiminnan, kohonneen verenpaineen ja munuaissairauden hoitoon (esim. amiloridi,
triamtereeni tai spironolaktoni) tai antibiootteja, jotka siséltdvit trimetopriimia tai kotrimoksatsolia,
jotka voivat nostaa veren kaliumpitoisuutta, kuumeen, tulehduksen ja kivun hoitoon kaytettavia,
steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldikkeitd (NSAID, esim. ibuprofeeni); antikoagulantteja
(verenohennusladkkeitd) tai suun kautta otettavia diabetesldadkkeitd Dailiportin kdyton aikana.

Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro siitd ladkarille etukéteen.

Dailiport ruuan ja juoman kanssa
Vilta greipin (myds mehun) nauttimista Dailiport-valmisteen kdyton aikana, silld se saattaa vaikuttaa
Dailiportin pitoisuuksiin veressa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Erddssa tutkimuksessa arvioitiin raskauden
lopputuloksia takrolimuusihoitoa saaneilla ja muita immunosuppressiivisid ladkkeitd saaneilla naisilla.
Tasta tutkimuksesta saatu ndytto ei riittdnyt johtopaédtdsten tekemiseen, mutta takrolimuusihoitoa
saaneilla maksan- ja munuaisensiirtopotilailla esiintyi enemmaén keskenmenoja.
Munuaisensiirtopotilailla esiintyi myds enemmaén raskauden aikana tai synnytyksen jalkeen
kehittynytta pitkdaikaisesti kohonnutta verenpainetta, johon liittyi proteiinin erittymisté virtsaan (tila,
jota kutsutaan preeklampsiaksi eli raskausmyrkytykseksi). Dailiportin kdyton yhteydessé ei havaittu
merkittdvien synnynndisten poikkeavuuksien riskin suurenemista.

Dailiport erittyy didinmaitoon. Tdmén vuoksi Dailiport-hoidon aikana ei saa imettéa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja dldkd kdytd mitidn tydvilineitd tai koneita, jos tunnet huimausta tai uneliaisuutta tai sinulla
on nakdvaikeuksia Dailiport-valmisteen ottamisen jalkeen. Niitd vaikutuksia esiintyy tavallista
useammin, jos Dailiportia kdytetddn yhdessd alkoholin kanssa.

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.

0,5 mg ja 2 mg kapselit

Dailiport sisiiltii laktoosia ja atsoviriaineita, jotka sisidltdvit natriumia ja soijaa

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

Tama ladke sisdltdd atsoviriaineita eli paraoranssia (E110), alluranpunaista AC (E129) ja
tartratsiinia (E102), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

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

Dailiport-kapseleiden merkitsemisessa kaytetty painomuste sisdltda soijalesitiinid. Jos olet allerginen
maapahkinille tai soijalle, 4la kéyta titd ladkevalmistetta.

1 mg, 3 mg ja 5 mg kapselit



Dailiport sisiltii laktoosia ja atsoviriaineita, jotka sisidltdvit natriumia ja soijaa

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

Tama ladke sisdltdd atsoviriaineita eli paraoranssia (E110) ja alluranpunaista AC (E129), jotka
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

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

Dailiport-kapseleiden merkitsemisessd kaytetty painomuste siséltda soijalesitiinid. Jos olet allerginen
maapahkinille tai soijalle, 418 kéyta titd ladkevalmistetta.

3. Miten Dailiportia otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tétéd ladkettd saa maardtd vain elinsiirtopotilaiden
hoitoon erikoistunut ladkéri.

Varmista joka kerta ladkettd noutaessasi, ettd saat samaa takrolimuusilddkettd kuin aikaisemmin, ellei
elinsiirtoihin erikoistunut ladkari ole hyvaksynyt ladkkeen vaihtamista toiseen
takrolimuusilddkkeeseen. Tama ldadke pitdd ottaa kerran paivassa. Jos lddke ei ole ulkonddltdan
samanlainen kuin yleensa tai jos annosohjeet ovat muuttuneet, kerro asiasta mahdollisimman pian
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle varmistaaksesi, ettd olet saanut oikeaa ladketta.

Laakari madrittdd hyljinnan ehkaisyyn tarkoitetun aloitusannoksen painosi perusteella. Heti elinsiirron
jélkeen annettava aloitusannos on siirteesti riippuen yleensé 0,10-0,30 mg/painokilo/vrk. Hyljinnin
hoidossa saatetaan kdyttdd samaa annosta.

Annos riippuu yleistilastasi ja muusta immunosuppressiivisesta ladkityksesta.

Dailiport-hoidon aloittamisen jilkeen 1ddkéari méddrad otettavaksi tihedsti verikokeita oikean
annoksen maarittdimiseksi. Myohemmin sdénnolliset 1ddkérin madrdamat verikokeet ovat
valttdimattomid oikean annoksen maarittimiseksi ja annoksen muuttamiseksi aika ajoin. Yleensa
ladkari pienentdd Dailiport-annostasi, kun tilasi on vakiintunut ja antaa tarkat ohjeet siitd, kuinka
monta kapselia sinun pitdd ottaa.

Sinun pitdd ottaa Dailiportia joka pdiva niin kauan kuin tarvitset immunosuppressiota elinsiirteen
hyljinnin ehkéisemiseksi. Pidd sdénnollisesti yhteyttd 14dkariin.

Dailiport otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa aamuisin. Ota Dailiport tyhjdén vatsaan tai 2—

3 tuntia aterian jadlkeen. Odota vahintddn yksi tunti seuraavaan ateriaan. Ota kapselit heti kun olet
irrottanut ne lipipainopakkauksesta. Kapselit tulee nielld kokonaisina vesilasillisen kera. Ali nielaise
foliopussissa olevaa kuivausainetta.

Jos otat enemmiin Dailiportia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dailiportia
Jos olet unohtanut ottaa Dailiport-kapselit aamulla, ota ne mahdollisimman pian saman pivén
aikana. Ald ota kaksinkertaista annosta seuraavana aamuna korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Dailiportin oton
Dailiport-hoidon lopettaminen saattaa lisdta siirteen hyljinnén vaaraa. Ald lopeta hoitoa, ellei 1adkari

ole ndin médrannyt.

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



puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Dailiport heikentda elimiston omia puolustusmekanismeja (immuunijérjestelmad), minka seurauksena
elimiston puolustuskyky infektioita vastaan ei ole yhtd hyvé kuin normaalisti. Tdmén vuoksi saatat olla
tavallista alttiimpi infektioille Dailiportia kéyttaessdsi. Jotkut infektiot voivat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia, ja niihin voi liittyd 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, kdvelyvaikeuksia tai nidonmenetysti - ndméa voivat johtua
hyvin harvinaisesta, vakavasta aivoinfektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (eteneva
multifokaalinen leukoenkefalopatia tai PML).

Vaikeita haittavaikutuksia, kuten allergisia ja anafylaktisia reaktioita, saattaa esiintyd. Hyvén- ja
pahanlaatuisia kasvaimia on ilmoitettu esiintyneen Dailiport-hoidon jalkeen.

Kerro vilittomasti ladkérille, jos sinulla on tai epéilet, ettii sinulla saattaa olla jokin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista:

Vakavat yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil6lla 10:std):

e Mabha-suolikanavan puhkeaminen: voimakas vatsakipu, johon saattaa liittyd muita oireita kuten
vilunvéristyksid, kuumetta, pahoinvointia ja oksentelua

e Siirrdnndisen toimintahdiriot

e N&6n hdmértyminen.

Vakavat melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintéién yhdelld henkil6lld 100:sta):

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

Vakavat harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkil6lld 1 000:sta):

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

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

e Sokeus.

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

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

o Kaintyvien kérkien takykardia (Torsades de Pointes): sydamen lyontitiheyden muutokset, joihin
saattaa liittyd mm. rintakipua (angina), pyOrtymistd, huimausta tai pahoinvointia,
sydamentykytysté (sykkeen tuntuminen) ja hengitysvaikeuksia.

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




Opportunisti-infektiot (bakteerien, sienten, virusten ja alkueldinten aiheuttamat): pitkittynyt ripuli,
kuume ja kurkkukipu

Hyvin- ja pahanlaatuisia kasvaimia on havaittu immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla.
Naitd ovat esimerkiksi pahanlaatuiset thosyovit ja Kaposin sarkoomaksi kutsuttu harvinainen
syopd, johon voi liittyd ihon leesioita eli haavaumia. Oireita ovat ihomuutokset, kuten uudet tai
muuttuvat varimuutokset, haavaumat tai kyhmyt.

Puhdasta punasoluaplasiaa (veren punasolujen mairan voimakasta vahenemistd) seka
hemolyyttistd anemiaa (epdnormaalista hajoamisesta johtuvaa punasolujen méérian vihenemisti,
johon liittyy vasymystd) sekd kuumeista neutropeniaa (tulehduksia torjuvien valkosolujen méaaran
viahenemisti ja siihen liittyvdd kuumetta) on ilmoitettu. Ei tiedetd tarkkaan, kuinka usein néita
haittavaikutuksia esiintyy. Saatat olla tdysin oireeton tai tilasi vakavuudesta riippuen sinulla voi
olla visymystd, apatiaa, ihon epatavallista kalpeutta, hengédstymistd, heitehuimausta, paansérkya,
rintakipua ja késien ja jalkojen kylmyytta.

Agranulosytoosia (veren valkosolujen méérén voimakas viheneminen, johon liittyy suun
haavaumat, kuume ja infektio(t)). Saatat olla tdysin oireeton tai sinulle saattaa nousta &killisesti
kuume tai saatat tuntea vilunvéristyksia tai kurkkukipua.

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

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyméa (PRES): paédnséarky, sekavuus, mielialan
muutokset, kouristuskohtaukset ja ndkohdiriot. Namaé oireet voivat viitata posterioriseen
reversiibeliin enkefalopatiaoireyhtymaéén, jota on raportoitu joillakin takrolimuusihoitoa saaneilla
potilailla.

Optikusneuropatia (ndkdhermon poikkeavuus): ndkéon liittyvid ongelmia, kuten ndon
hamartymistd, varinddn muutoksia, vaikeuksia nédhda tarkasti tai ndkokentin kapenemista.

Dailiport-hoidon jélkeen voi esiintyd myos seuraavia haittavaikutuksia, ja ne voivat olla vakavia:

Hyvin vyleiset (voi esiintyd yvli 1 kiyttijalla 10:std)

Kohonnut verensokeri, diabetes mellitus, kohonnut veren kaliumpitoisuus
Univaikeudet

Vapina, padnsirky

Kohonnut verenpaine

Poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

Ripuli, pahoinvointi

Munuaisvaivat.

Yleiset (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 10:sti)

Verisolujen (verihiutaleiden, puna- tai valkosolujen) médrian vaheneminen, valkosolumédrian
lisddntyminen, punasolumééran muutokset (todettu verikokeiden perusteella)

Veren magnesium-, fosfaatti-, kalium-, kalsium- tai natriumarvojen pieneneminen,
nestekuormitus, veren virtsahappo- tai rasva-arvojen kohoaminen, ruokahalun heikkeneminen,
veren happamuuden lisdédntyminen, muut veren suola-arvojen muutokset (todettu verikokeiden
perusteella)

Ahdistusoireet, sekavuus ja ajan ja paikan tajun himéartyminen, masentuneisuus, mielialan
muutokset, painajaiset, aistiharhat, psyyken hairiot

Kohtaukset, tajunnan tason héirict, késien ja jalkaterien (joskus kivulias) kihelmdinti tai
tunnottomuus, heitehuimaus, kirjoituskyvyn hairiét, hermoston héirict

Néon haméartyminen, valoherkkyyden voimistuminen, silméoireet

Korvien soiminen

Vihentynyt verenvirtaus syddnverisuonissa, nopeutunut syke

Verenvuoto, verisuonten osittainen tai tdydellinen tukkeuma, verenpaineen aleneminen
Hengéstyminen, keuhkokudoksen muutokset, nesteen kertyminen keuhkojen ympérille,
nielutulehdus, yski, flunssan kaltaiset oireet



Vatsavaivat, kuten vatsakipua ja ripulia aiheuttavat tulehdukset ja haavaumat, mahalaukun
verenvuoto, suun tulehdus tai haavaumat, nesteen kertyminen vatsaan, oksentelu, vatsakivut,
ruoansulatushdiriot, ummetus, ilmavaivat, turvotus, ulosteiden 16ysyys

Sappivaivat, maksahairigistd johtuva ihon keltaisuus, maksan kudosvauriot ja maksatulehdus
Kutina, ihottuma, hiustenldhtd, akne, lisddntynyt hikoilu

Nivel-, raaja-, selké- ja jalkaterdkipu, lihaskrampit

Munuaisten vajaatoiminta, virtsanerityksen vaheneminen, virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa
Yleinen heikkous, kuume, nesteen kertyminen elimistoon, kipu ja epdmukava olo, alkalisen
fosfataasin (entsyymi, AFOS) pitoisuuden nousu veressd, painonnousu, ruumiinlimman aistimisen
héirid.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttajilld 100:sta)

Veren hyytymisarvojen muutokset, kaikkien verisolujen miéran lasku (todettu verikokeiden
perusteella)

Kuivuminen

Verikoetulosten poikkeavuudet: veren valkuaisaine- tai sokeriarvojen pieneneminen, veren
fosfaattiarvojen suureneminen.

Syva tajuttomuus (kooma), aivoverenvuoto, aivohalvaus, halvaus, aivotoiminnan hairiét, puheen
ja kielen héiriot, muistihdiriot

Silmén linssien samentuma

Kuulon heikentyminen

Sydédmen rytmihdiriot, sydédnpyséhdys, sydimen toiminnan heikentyminen, sydinlihassairaus,
sydénlihaksen suurentuneisuus, voimistunut syke, poikkeavuudet sydansdahkokayrassa ja
syketiheydessd/pulssissa

Veritulppa raajan verisuonessa, sokki

Hengitysvaikeudet, hengityselinten sairaudet, astma

Suolitukos, veren amylaasiarvojen kohoaminen, mahansisidllon nousu ruokatorveen (refluksi),
hidastunut vatsan tyhjeneminen

Thotulehdus, polttava tunne iholla auringonvalossa

Nivelvaivat

Virtsaumpi, kivuliaat kuukautiset ja kuukautishairiot

Monielinhéirid, flunssan kaltaiset oireet, kuuman- ja kylméanherkkyyden voimistuminen, painon
tunne rinnassa, hermostuneisuus tai epatavallinen olo, veren laktaattidehydrogenaasiarvojen
(entsyymi) kohoaminen, painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1000:sta)

Verihyytymien aiheuttamat pienet verenvuodot ihossa

Lihasjannityksen lisdéntyminen

Kuurous

Nesteen kertyminen syddmen ympérille

Akuutti hengéistyminen

Kystanmuodostus haimassa

Maksan verenkiertoh&iriot

Karvoituksen lisddntyminen

Vakava sairaus, jonka yhteydessé iholle, suuhun, silmiin ja sukuelimiin muodostuu rakkuloita
Jano, kaatuminen, kiristdva tunne rinnassa, vahentynyt liikkuvuus, haavaumat.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjdlla 10 000:sta)

Lihasheikkous

Poikkeavat 16ydokset syddmen ultraddnitutkimuksessa
Maksan vajaatoiminta

Kivulias virtsaaminen, johon liittyy verivirtsaisuus
Rasvakudoksen lisdéntyminen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds 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. Dailiportin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayti titi l4dkettd kotelossa, lipipainopakkauksessa ja pussissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdan (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivad. Kapselit on kdytettdva vuoden kuluessa alumiinipussin avaamisesta ja ennen viimeista
kéyttopaivamaaraa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa (alumiinipussi). Herkka valolle. Herkka kosteudelle.
Ota kapselit heti kun olet irrottanut ne lapipainopakkauksesta.

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

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mité Dailiport sisiltiéa

- Vaikuttava aine on takrolimuusi. Yksi kapseli sisdltdd 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg tai 5 mg
takrolimuusia (monohydraattina).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: etyyliselluloosa, hypromelloosi, laktoosi, magnesiumstearaatti.
Kapselin kuori:
0,5 mg ja 2 mg kapselit
Briljanttisininen FCF (E133), alluranpunainen AC (E129), titaanidioksidi (E171), paraoranssi
(E110), liivate, tartratsiini (E102).

1 mg ja 3 mg kapselit
Briljanttisininen FCF (E133), alluranpunainen AC (E129), titaanidioksidi (E171), paraoranssi
(E110), liivate.

5 mg kapselit
Briljanttisininen FCF (E133), alluranpunainen AC (E129), titaanidioksidi (E171), paraoranssi
(E110), liivate, erytrosiini (E127).

Painomuste:

Shellakkakiille, alluranpunainen AC alumiinilakka (E129), briljanttisininen FCF alumiinilakka
(E133), paraoranssi alumiinilakka (E110), propyleeniglykoli (E1520), lesitiini (soija),
simetikoni.

1 mg, 3 mgja 5 mg kapselit
Ks. kohta 2, ”Dailiport sisdltdd laktoosia ja atsoviriaineita, jotka sisdltdvdt natriumia ja soijaa”.
0,5 mg ja 2 mg kapselit



Ks. kohta 2, ”Dailiport sisdltdd laktoosia ja atsoviriaineita, jotka sisdltdvit natriumia ja soijaa”.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

0,5 mg kapselit

Koon 5 liivatekapseli, jossa vaaleanruskea runko-osa ja vaaleankeltainen kansiosa, mustalla
painettu teksti 0.5 mg”, sisélld valkoista tai kellertdvaa jauhetta tai puristetta (pituus 10,7—
11,5 mm).

1 mg kapselit
Koon 4 liivatekapseli, jossa vaaleanruskea runko-osa ja valkoinen kansiosa, mustalla painettu teksti
”1 mg”, sisélla valkoista tai kellertdvéa jauhetta tai puristetta (pituus 14,0-14,6 mm).

2 mg kapselit
Koon 3 liivatekapseli, jossa vaaleanruskea runko-osa ja tummanvihred kansiosa, mustalla painettu
teksti 72 mg”, sisdlld valkoista tai kellertavaa jauhetta tai puristetta (pituus 15,6—-16,2 mm).

3 mg kapselit

Koon 2 liivatekapseli, jossa vaaleanruskea runko-osa ja vaaleanoranssi kansiosa, mustalla painettu
teksti 3 mg”, sisdlld valkoista tai kellertavaa jauhetta tai puristetta (pituus 17,7-18,3 mm).

5 mg kapselit

Koon 0 liivatekapseli, jossa vaaleanruskea runko-osa ja vaaleanpunainen kansiosa, mustalla

painettu teksti 75 mg”, sisélld valkoista tai kellertdvaa jauhetta tai puristetta (pituus 21,4-22,0 mm).

PVC/PVDC // alumiinilépipainopakkaus alumiinipussissa, jossa on kuivausainetta. Kuivausainetta ei
saa niell4.

Pakkauskoot: 30, 50, 60 (2 x 30) ja 100 (2 x 50) kapselia lapipainopakkauksissa ja 30 x 1, 50 x 1,
60 x 1(2x30)ja100x 1 (2x50)kapselia yksittidispakatuissa, perforoiduissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.05.2025
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Dailiport 0,5 mg hirda depotkapslar
Dailiport 1 mg harda depotkapslar
Dailiport 2 mg harda depotkapslar
Dailiport 3 mg hiarda depotkapslar
Dailiport 5 mg harda depotkapslar

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 14kare 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 Dailiport dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Dailiport

Hur du tar Dailiport

Eventuella biverkningar

Hur Dailiport ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Al e

1. Vad Dailiport iir och vad det anvénds for

Dailiport innehéller den aktiva substansen takrolimus. Det &r ett immunsuppressivt lakemedel. Efter en
organtransplantation (lever, njure) forsoker din kropp att stota bort det nya organet. Dailiport anvénds
for att kontrollera immunforsvaret i din kropp, for att den ska acceptera det transplanterade organet.

Du kan ocksé ges Dailiport mot en pagaende avstdtningsreaktion hos din transplanterade lever, njure,
ditt hjarta eller annat organ, nédr annan behandling som du fatt inte kunnat kontrollera immunférsvaret
efter din transplantation.

Dailiport anvénds till vuxna.

Takrolimus som finns i Dailiport kan ocksé vara godkand 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 Dailiport

Ta inte Dailiport

e om du &r allergisk (6verkénslig) mot takrolimus eller ndgot annat innehallsimne i detta lidkemedel
(anges 1 avsnitt 6)

e om du &r allergisk mot sirolimus eller mot ndgot makrolidantibiotikum (t.ex. erytromycin,
klaritromycin, josamycin)

e om du ar allergisk mot jordnétter eller soja.

Varningar och forsiktighet

Takrolimuskapslar med omedelbar frisdttning och Dailiport innehaller bdda den aktiva substansen
takrolimus. Dailiport tas dock en gang dagligen, medan takrolimuskapslar med omedelbar frisdttning
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tas tva ganger dagligen. Detta beror pa att Dailiportkapslarna har fordréjd frisdttning (langsammare
frisdttning under langre tid) av takrolimus. Dailiport och takrolimuskapslar med omedelbar frisattning
dr inte utbytbara.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Dailiport:

e om du tar nigra likemedel som omndmns nedan under rubriken ”Andra likemedel och Dailiport”

e om du har eller har haft leverproblem

e om du har diarré som varar mer dn en dag

e om du far stark smérta i buken atf6ljt eller inte av andra symtom, sasom frossa, feber, illaméaende
eller krakning

e om du har en féréndring av hjértrytmen s.k. "QT-forldngning”, som visas i EKG

e om du har eller har haft skada i de minsta blodkéarlen 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.

Undvik att ta vixtbaserade lakemedel, t.ex. johannesort (Hypericum perforatum) eller andra
vixtbaserade produkter eftersom detta kan paverka effektiviteten hos Dailiport och vilken dos du
behover ta. Om du ar tveksam ska du radgoéra med din ldkare innan du tar nagra véxtbaserade
lakemedel eller produkter.

Kontakta omedelbart din ldkare om du under behandlingen drabbas av:
e problem med din syn sdsom dimsyn, fordndringar i fairgseende, svérighet att se detaljer eller om
ditt synfalt blir begrinsat.

Din ldkare kan behdva justera Dailiportdosen.

Du bor ha regelbunden kontakt med din ldkare, som emellanat kan behdva gora tester av blod, urin,
hjartfunktion och 6gon, for att bestimma ritt dos av Dailiport.

Du bor begrinsa exponeringen for sol- och UV-ljus (ultraviolett ljus) medan du tar Dailiport. Detta
beror pa att immunsuppressiva ldkemedel kan oka risken for att f4 hudcancer. Anvénd lamplig
skyddande klddsel och solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor.

Forsiktighetsatgarder vid hantering:

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

Barn och ungdomar
Dailiport rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra liikemedel och Dailiport
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria 1dkemedel och naturldkemedel.

Samtidig behandling med Dailiport och ciklosporin (ett annat ldkemedel som anvinds for att motverka
avstotning av transplanterade organ) rekommenderas inte.

Om du behdver besoka en annan lékare éin din transplantationsspecialist ska du tala om for
ldkaren att du tar takrolimus. Likaren kan behiova riadgora med din transplantationsspecialist
om du ska anviinda ett annat likemedel som kan 6ka eller minska takrolimuskoncentrationen i
blodet.
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Blodkoncentrationerna av Dailiport kan paverkas av andra ldkemedel som du tar och blodnivaer av
andra ldkemedel kan péaverkas av att du tar Dailiport, vilket gor att dosen Dailiport kan behova dkas,
minskas, eller avbrytas.

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 hjédrtrytmen (se avsnitt 4).

Péaverkan pé koncentrationerna av Dailiport 1 blodet kan uppstd mycket snabbt efter att ett annat
lakemedel borjat anvandas. Darfor kan fortlopande upprepad kontroll av koncentrationen av Dailiport
i blodet behovas under de forsta dagarna efter att du borjat ta ett annat lakemedel och med téta
intervall sa ldnge behandlingen med det andra lakemedlet pagar. Vissa andra lakemedel kan minska
takrolimuskoncentrationen i blodet, vilket kan 6ka risken for transplantatavstotning. Du bor speciellt
tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit likemedel sdsom:

e likemedel mot svampinfektioner och antibiotika, speciellt sé kallade makrolidantibiotika som
anviands 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

e letermovir, som anvinds for att forhindra sjukdomar orsakade av CMV (cytomegalovirus hos
manniska)

e hiv-proteashammare (t.ex. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), boostermedicinen kobicistat och
kombinationstabletter, eller icke-nukleosida omvinda transkriptashdmmare mot hiv (efavirenz,
etravirin, nevirapin) som anvénds for att behandla hiv-infektion

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

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

e mykofenolsyra, som anvénds for att ddmpa immunforsvaret for att férhindra avstdtning av det

transplanterade organet

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

lakemedel mot illaméende och krdkningar (t.ex. metoklopramid)

cisaprid eller magnesium-aluminiumhydroxid, som anvénds for att behandla halsbridnna

p-piller eller andra hormonbehandlingar som innehéller etinylestradiol, hormonbehandlingar med

danazol

lakemedel mot hogt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. nifedipin, nikardipin, diltiazem och

verapamil)

antiarytmika (amiodaron), ladkemedel som anvénds for att behandla arytmier (ojamna hjartslag)

lakemedel som kallas ”statiner”, som anvénds for att behandla forhojt kolesterol och triglycerider

karbamazepin, fenytoin och fenobarbital som anvinds for att behandla epilepsi

metamizol, ett ldkemedel som anvinds for att behandla sméarta och feber

kortikosteroiderna prednisolon och metylprednisolon, en typ av kortikosteroider som anvands for

att behandla inflammationer eller ddmpa immunforsvaret (t.ex. vid transplantatavstétning)

nefazodon som anviands for att behandla depression

e naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) eller extrakt av Schisandra
sphenanthera

e cannabidiol (anvénds 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 ddrmed takrolimuskoncentrationen i blodet. Takrolimuskoncentrationen i
blodet kan minska eller 6ka beroende pé vilka lakemedel som ordinerats mot hepatit C. Lakaren kan
behova kontrollera takrolimuskoncentrationerna i blodet noggrant och justera Dailiport-dosen efter att
du borjar behandlas for hepatit C.

Tala om for din ldkare om du tar eller behover ta ibuprofen (medel mot feber, inflammation och
smaérta), antibiotika (trimetoprim/sulfametoxazol, vankomycin eller aminoglykosidantibiotika som
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gentamicin), amfotericin B (medel mot svampeinfektioner) eller medel mot virusinfektioner (t.ex.
aciklovir, ganciklovir, cidofovir, foskarnet). Dessa kan forvarra njurproblem eller problem i
nervsystemet nér de tas tillsammans med Dailiport.

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 lékare maste ocksa veta om du tar kaliumtillskott eller vissa urindrivande medel som anvinds vid
hjartsvikt, hogt blodtryck och njursjukdomar (t.ex. amilorid, triamteren eller spironolakton), eller
trimetoprim- eller trimetoprim/sulfametoxazol-antibiotikum som kan 6ka kaliumnivaerna

i ditt blod, vissa medel som anviands mot feber, inflammation och smaérta (s& kallade NSAID, t.ex.
ibuprofen), blodfértunnande medel eller oral medicinering for behandling av diabetes, medan du tar
Dailiport.

Om du behover vaccineras sa ska du tala om detta for din ldkare i forvag.

Dailiport med mat och dryck
Undvik grapefrukt (dven grapefruktjuice) nédr du behandlas med Dailiport, eftersom det paverkar
lakemedlets blodnivaer.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvinder detta ldkemedel. I en studie utvédrderades 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 0kad forekomst av missfall bland lever- och njurtransplanterade patienter som
behandlades med takrolimus. Likasa rapporterades en dkad 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 medfodda missbildningar forknippade med anvindning av Dailiport hittades.

Dailiport utsdndras dver i brostmjolk. Darfor ska du inte amma medan du tar Dailiport.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du kdnner dig yr eller sémnig, eller har
problem att se klart efter att du tagit Dailiport. Dessa effekter ar vanligare om du dven dricker alkohol.

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

0,5 mg och 2 mg kapslar

Dailiport innehaller laktos och azofirgimnen, vilka innehaller natrium och soja

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

Dailiport innehaller azoférgdmnen para-orange (E110), allurar6tt AC (E129) och tartrazin (E102) som
kan ge allergiska reaktioner.

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

Tryckblacket som anvinds for att marka Dailiportkapslarna innehéller sojalecitin. Om du &r allergisk
mot jordnotter eller soja, anvénd inte detta lakemedel.

1 mg, 3 mg och 5 mg kapslar

Dailiport innehaller laktos och azofirgimnen, vilka innehaller natrium och soja
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
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Dailiport innehaller azofirgdmnen para-orange (E110) och allurarétt AC (E129) som kan ge allergiska
reaktioner.

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

Tryckblacket som anvinds for att marka Dailiportkapslarna innehéller sojalecitin. Om du &r allergisk
mot jordnotter eller soja, anvénd inte detta lakemedel.

3. Hur du tar Dailiport

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Detta ldkemedel ska bara forskrivas till dig av lakare med erfarenhet
av behandling av transplanterade patienter.

Forsdkra dig om att du far samma takrolimusldkemedel varje gang du hamtar ut ditt recept, savida inte
din transplantationsldkare har beslutat att du skall byta till ett annat takrolimusldkemedel. Det hir
lakemedlet skall tas en gang dagligen. Om utseendet pa likemedlet inte dr detsamma som vanligt, eller
om doseringsanvisningen har dndrats, tala med ldkare eller apotekspersonal sa snart som majligt for att
forsdkra dig om att du har fatt ratt lakemedel.

Startdosen for att forhindra avstotning av ditt transplanterade organ bestdms av din ldkare och
beriknas efter din kroppsvikt. Startdoserna direkt efter transplantationen dr normalt inom intervallet
0,10-0,30 mg per kg kroppsvikt per dygn, beroende pa vilket organ som transplanterats. Vid
behandling av avstotning kan samma dosering anvéndas.

Dosen dr beroende av ditt allméntillstand och vilket/vilka andra immunsuppressiva lidkemedel som du
far.

Efter att du har paborjat behandlingen med Dailiport kommer din likare att ta blodprover ofta for att
komma fram till ratt dos. Sedan krdvs det regelbundna blodprover som din ldkare tar for att faststilla
den ritta dosen och for att frén tid till annan justera dosen. Dosen for Dailiport minskas vanligen av
lakaren nar ditt tillstdnd har stabiliserats. Din ldkare kommer att tala om for dig exakt hur manga
kapslar som du ska ta.

Du kommer att behdva ta Dailiport varje dag sa lange som du behdver immunsuppression for att
forhindra avstotning av ditt transplanterade organ. Du bor vara i regelbunden kontakt med din lakare.

Dailiport tas oralt en géang dagligen pa morgonen. Ta Dailiport pa fastande mage eller 2 till 3 timmar
efter en maltid. Véanta minst 1 timme till ndsta maltid. Ta kapslarna omedelbart efter att du tagit ut dem
ur blistret. Kapslarna ska sviljas hela tillsammans med ett glas vatten. Svilj inte torkmedlet som
ligger 1 aluminiumpasen.

Om du har tagit for stor méngd av Dailiport

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet 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 Dailiport

Om du har glomt att ta din dos av Dailiportkapslar pd morgonen, ta dem sa snart som mgjligt samma
dag. Ta inte dubbel dos nésta morgon for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dailiport

Att avsluta behandlingen med Dailiport kan 6ka risken for avstotning av ditt transplanterade organ.

Sluta inte med din behandling sa ldnge din ldkare inte sdger till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

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

Dailiport forsvagar kroppens forsvarsmekanism (immunférsvaret), vilket gor att kroppens formaga att

bekdmpa infektioner blir simre. Nér du tar Dailiport kan du darfor fé fler infektioner &n vanligt. 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 allméant daligt

- Minnesforlust, problem att tdnka, svarigheter att ga eller synforlust — detta kan bero pé en
mycket sdllsynt, allvarlig infektion i hjdrnan, som kan vara livshotande (progressiv multifokal
leukoencefalopati, eller PML).

Allvarliga biverkningar har rapporterats, inklusive allergiska och anafylaktiska reaktioner. Godartade
och elakartade tumdrer har rapporterats vid behandling med Dailiport.

Kontakta omedelbart likare ifall du har eller misstinker att du har nigon av foljande allvarliga
biverkningar:

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

o Gastrointestinal perforation: kraftiga buksmaértor eventuellt tillsammans med andra symtom, som
frossa, feber, illamaende eller krékningar

e Otillracklig funktion hos det transplanterade organet

e Dimsyn.

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

e 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 bldmarken eller blodning och
tecken pa infektion.

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

e 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 réda knappnaélsstora
prickar, med eller utan oforklarlig extrem trétthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon
(gulsot), med symptom pa akut njursvikt (1&g eller ingen urinproduktion), synforlust och
epileptiska krampanfall

e Toxisk epidermal nekrolys: skador och blasor pa hud eller slemhinnor, r6d svullen hud som kan
lossna ifran stora delar av kroppen

e Blindhet.

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

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

o Torsades de pointes: forandring i hjartfrekvensen som kan, men inte behover, atféljas av symtom
sasom brostsmartor (kirlkramp), svaghet, yrsel eller illaméende, hjértklappning och
andningssvérigheter.

Allvarliga biverkningar — har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
e Opportunistiska infektioner (orsakade av bakterier, svamp, virus och protozoer): langvarig diarré,
feber och halsont
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Godartade och elakartade tumorer har rapporterats efter behandling till f61jd av
immunsuppressionen. Dessa inkluderar elakartad hudcancer och en sillsynt form av cancer som
kan innefatta hudfordndringar och kallas Kaposis sarkom. Symtomen innefattar hudforéandringar
sasom nya flackar pa huden som dndrar farg, form eller storlek eller knélar.

Fall av ren erytrocytaplasi (en mycket allvarlig minskning av antalet roda blodkroppar),
hemolytisk anemi (minskat antal roda blodkroppar pa grund av 6kad nedbrytning, tillsammans
med trotthet) och febril neutropeni (en minskning av de vita blodkroppar som bekdmpar infektion,
tillsammans med feber) har rapporterats. Det dr inte ként exakt hur ofta dessa biverkningar
uppstar. Du kan vara symtomfri eller uppleva symtom som trétthet, apati, onormal blekhet,
andfaddhet, yrsel, huvudvérk, brostsmartor och kyla 1 hander och foétter, beroende pa hur allvarligt
tillstdndet &r.

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

Allergiska och anafylaktiska reaktioner med foljande symtom: plotsligt kliande utslag
(ndsselutslag), svullnad i hdnder, fotter, vrister, ansikte, 1dppar, mun eller hals (som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas) och du kan uppleva att du &r pa vég att svimma

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES): huvudvérk, forvirring, humérsvéngningar,
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 sdsom dimsyn, forandringar i
fargseende, svarighet att se detaljer eller att ditt synfalt blir begrénsat.

De biverkningar som anges nedan kan ocksa forekomma efter att du fatt Dailiport och kan vara
allvarliga:

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

Okat blodsocker, diabetes mellitus, okat kalium i blodet
Somnsvérigheter

Darrningar, huvudviark

Okat blodtryck

Onormala leverfunktionsvarden

Diarré, illamaende

Njurproblem.

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

Minskat antal blodkroppar (blodpléttar, roda eller vita blodkroppar), 6kat antal vita blodkroppar,
andringar i antal r6da blodkroppar (sett i blodprover)

Minskat magnesium, fosfat, kalium, kalcium eller natrium i blodet, 6kad vattenhalt i kroppen,
okad mingd urinsyra eller fetter i blodet, minskad aptit, 6kad syrahalt i blodet, andra forandringar
i blodsalter (sett i blodprover)

Oro, forvirring och svérigheter att orientera sig, depression, huméréndringar, mardréommar,
hallucinationer, mentala sjukdomar

Kramper, medvetandestorningar, myrkrypningar eller domningar (ibland sméirtsamma) i hander
och fotter, yrsel, minskad skrivforméga, nervsjukdomar

Dimsyn, 6kad ljuskénslighet, 6gonsjukdomar

Oronringningar

Minskat blodflode i hjértats kérl, snabbare hjartslag

Blodning, delvis eller fullstdndig blockering av blodkérl, minskat blodtryck

Andfaddhet, fordndringar i lungorna, vatskeansamling runt lungan, inflammation i svalget, hosta,
influensaliknande symtom

Magproblem sasom inflammation eller sdr som orsakar buksmaértor eller diarré, blodning i
magsécken, inflammation eller sar i munnen, vitskeansamling i buken, krdkningar, buksmartor,
matsmaéltningsproblem, forstoppning, gasbesvir, uppblasthet, 16s avforing
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Gallgangsbesvir, gulfiargning i huden pé grund av leverproblem, skador i levervivnad och
leverinflammation

Klada, utslag, haravfall, akne, 6kad svettning

Smiarta i leder, lemmar, rygg och fotter, muskelryckningar

Otillracklig funktion hos njurarna, minskad urinproduktion, forsdmrad eller sméirtsam urinering
Allmin svaghet, feber, vitskeansamling i kroppen, smérta och obehag, 6kning av alkaliska
fosfataser i blodet, viktuppgang, stérd temperaturuppfattning.

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

Forandringar i blodets levringsforméga, minskning i antalet av alla sorters blodkroppar (sett i
blodprover)

Uttorkning

Onormala blodprovsresultat: minskat protein eller socker, dkat fosfat

Koma, hjarnblddning, stroke, forlamning, hjarnsjukdom, tal- och spraksvarigheter, minnesproblem
Grumling i 6gats lins

Forsamrad horsel

Oregelbundna hjartslag, hjartstillestdnd, minskad kraft hos hjéartat, sjukdom i hjartmuskeln,
forstoring av hjartmuskeln, kraftigare hjéartslag, onormalt EKG, onormal hjartfrekvens och puls
Blodpropp i en ven i ben eller arm, chock

Andningssvarigheter, luftvigssjukdom, astma

Hinder i tarmpassagen, 6kad niva av enzymet amylas i blodet, uppstotningar av innehall fran
magsécken till halsen, férlangsammad tomning av magsédcken

Hudinflammation, brdnnande kénsla i solen

Ledsjukdomar

Oformaga att urinera, smértsamma menstruationer och onormala menstruationsblddningar

Nedsatt funktion hos flera organ, influensaliknande symtom, 6kad kénslighet for varme och kyla,
tryck dver brostet, nervositet eller onormal kénsla, 6kning av enzymet laktatdehydrogenas i blodet,
viktminskning.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Sma hudblédningar péa grund av levrat blod

Okad muskelstelhet

Dovhet

Ansamling av vétska runt hjartat

Akuta andningssvéarigheter

Cystbildning i bukspottkorteln

Problem med blodflédet i levern

Okad behéring

Allvarlig sjukdom med blésbildning i huden, munnen, dgonen och kdnsorganen
Torst, fall, kdnsla av tryck dver brostet, minskad rorelseférmaga, sar.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Muskelsvaghet

Onormalt ekokardiogram

Leversvikt

Smértsam urinering med blod i urinen
Okad mingd fettviivnad.

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
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Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Dailiport ska férvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterkartan och aluminiumpéasen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad. Anviand alla kapslarna inom 1 ar efter ppnandet
av aluminiumpésen och fore utgangsdatum.

Forvaras i originalférpackningen (aluminiumspase). Ljuskénsligt och fuktkansligt.
Ta kapseln omedelbart efter att du tagit ut den ur blistret.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r takrolimus. En kapsel innehaller 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg eller 5 mg
takrolimus (som monohydrat).

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Kapselinnehdll: etylcellulosa, hypromellos, laktos, magnesiumstearat.
Kapselhélje:
0,5 mg och 2 mg kapslar
Briljantblatt FCF (E133), allurarétt AC (E129), titandioxid (E171), para-orange (E110), gelatin,
tartrazin (E102).

1 mg och 3 mg kapslar
Briljantblatt FCF (E133), allurarétt AC (E129), titandioxid (E171), para-orange (E110), gelatin.

5 mg kapslar
Briljantblatt FCF (E133), allurarétt AC (E129), titandioxid (E171), para-orange (E110), gelatin,
erytrosin (E127).

Tryckbldick
Shellack, allurar6tt AC aluminiumlack (E129), briljantblatt FCF aluminumlack (E133), para-
orange FCF aluminiumlack (E110), propylenglykol (E1520), sojalecitin, simetikon.

1 mg, 3 mg och 5 mg kapslar
Se avsnitt 2 ”Dailiport innehéller laktos och azofdrgdmnen, vilka innehéller natrium och

soja.”

0,5 mg och 2 mg kapslar

Se avsnitt 2 ”Dailiport innehéller laktos och azofdrgédmnen, vilka innehéller natrium och
soja.”

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,5 mg kapslar

Gelatinkapsel storlek 5 med ljusbrun underdel och ljusgul 6verdel, med 0,5 mg” tryckt i svart,
innehéllande vitt till gulaktigt pulver eller komprimerat pulver (Iangd 10,7-11,5 mm).

1 mg kapslar
Gelatinkapsel storlek 4 med ljusbrun underdel och vit verdel, med 1 mg” tryckt i svart, innehéllande
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vitt till gulaktigt pulver eller komprimerat pulver (l&ngd 14,0-14,6 mm).

2 mg kapslar
Gelatinkapsel storlek 3 med ljusbrun underdel och moérkgron dverdel, med 2 mg” tryckt i svart,
innehallande vitt till gulaktigt pulver eller komprimerat pulver (lingd 15,6-16,2 mm).

3 mg kapslar
Gelatinkapsel storlek 2 med ljusbrun underdel och ljusorange 6verdel, med 3 mg” tryckt i svart,
innehéllande vitt till gulaktigt pulver eller komprimerat pulver (Iangd 17,7-18,3 mm).

5 mg kapslar
Gelatinkapsel storlek 0 med ljusbrun underdel och rosa dverdel, med 5 mg” tryckt i svart,
innehéllande vitt till gulaktigt pulver eller komprimerat pulver (Iangd 21,4-22,0 mm).

PVC/PVDC // aluminiumblister i aluminiumpase med torkmedel. Torkmedlet far inte svéljas.

Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60 (2x30) och 100 (2x50) kapslar i blister och 30x1, 50x1, 60x1 (2x30)
och 100x1 (2x50) kapslar i perforerade endosblister.

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 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel dindrades senast
Sverige: 2026-01-05
Finland: 13.05.2025
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