Prospecto: informacion para el paciente

Adoport 0,5 mg capsulas duras EFG
Adoport 1 mg capsulas duras EFG
Adoport 2 mg capsulas duras
Adoport 5 mg capsulas duras EFG
tacrolimus

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Conservacién de Adoport

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Adoport y para qué se utiliza

Adoport pertenece al grupo de medicamentos llamados inmunosupresores.

Tras su trasplante de érgano (p. ej., higado, rifién, corazén), el sistema inmunitario de su cuerpo intentara
rechazar el nuevo 6rgano.

Adoport se utiliza para controlar la respuesta inmune de su cuerpo, permitiéndole aceptar el 6rgano
trasplantado.

Adoport se utiliza con frecuencia en combinacién con otros medicamentos que también suprimen el
sistema inmunitario.

También puede recibir Adoport para tratar un rechazo que se esté produciendo de su higado, rifién, corazén
u otro 6rgano trasplantado o si cualquier tratamiento previo que estuviera siguiendo, no consigue controlar
esta respuesta inmunitaria después de su trasplante.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar Adoport

No tome Adoport:

e Si es alérgico a tacrolimus o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e Si es alérgico (hipersensible) a cualquier antibidtico que pertenezca al subgrupo de antibidticos
macrolidos (p.ej., eritromicina, claritromicina, josamicina).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Adoport.
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- Necesitard tomar Adoport todos los dias, siempre que precise inmunosupresién para prevenir el
rechazo de su 6rgano trasplantado. Debe mantener contacto con su médico de forma regular,

- mientras esté tomando Adoport es posible que su médico desee realizar de vez en cuando una serie
de pruebas (incluyendo andlisis de sangre y orina, pruebas de funcién cardiaca, andlisis visuales y
neuroldgicos). Esto es completamente normal y ayudard a su médico a decidir la dosis mas adecuada
de Adoport para usted,

- evite tomar cualquier preparado de herbolario, p. ej.: hierba de San Juan (Hypericum perforatum) o
cualquier otro producto de herbolario ya que puede afectar la eficacia y la dosis de Adoport que
necesita recibir. Si tiene dudas, consulte a su médico antes de tomar cualquier producto o preparado
de herbolario,

- si tiene problemas de higado o ha padecido alguna enfermedad que ha podido afectar a su higado,
por favor informe a su médico ya que esto puede afectar a la dosis de Adoport que recibe,

- si tiene dolor abdominal fuerte acompafiado o no de otros sintomas, tales como escalofrios, fiebre,
nduseas 6 vomitos,

- si tiene diarrea durante mas de un dia, informe a su médico ya que puede ser necesario adaptar la
dosis de Adoport que recibe,

- si tiene una alteracion de la actividad electrolitica del corazén llamada “prolongacion del intervalo
QT”,

- limite su exposicién a la luz solar y luz UV utilizando ropa protectora adecuada, y utilizando crema
protectora con un elevado factor de proteccién solar. Esto se debe al riesgo potencial de cambios
malignos de la piel con la terapia inmunosupresora,

- si necesita vacunarse, por favor informe antes a su médico. El le aconsejara sobre la mejor forma de
proceder,

- en los pacientes tratados con Adoport se ha detectado un aumento en el riesgo de desarrollar
trastornos linfoproliferativos (ver seccién 4). Pregunte a su médico para mds informacién sobre estos
trastornos.

Otros medicamentos y Adoport
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, , ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta y los medicamentos a base de plantas.

Adoport no se debe tomar con ciclosporina.

Los niveles en sangre de Adoport se pueden ver modificados debido a otros medicamentos que esté
tomando, y los niveles sanguineos de otros medicamentos pueden modificarse por la administracion de
Adoport, lo que puede requerir interrupcion, aumento o disminucidn de la dosis de Adoport.

En particular, debe informar a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente medicamentos
con sustancias activas como:

- antifingicos y antibidticos, (especialmente los llamados antibidticos macrélidos), empleados para el
tratamiento de infecciones, p. ej., ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol, clotrimazol e
isavuconazol, eritromicina, claritromicina, josamicina, rifampicina y flucloxacilina

- letermovir, usado para prevenir enfermedades causadas por CMV (citomegalovirus humano),

- inhibidores de la proteasa VIH, (p. €j., ritonavir, nelfinavir, saquinavir), el farmacopotenciador
cobicistat y comprimidos combinados, utilizados para tratar la infeccién por VIH,

- inhibidores de la proteasa VHC (p. ej., telaprevir, boceprevir y la combinacién
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, con o sin dasabuvir), usados en el tratamiento de la infeccién por
hepatitis C,

- nilotinib e imatinib (usados para tratar algunos tipos de cincer),

- dcido micofendlico, utilizado para suprimir el sistema inmunitario como prevencion del rechazo de
trasplante,

- medicamentos para el tratamiento de la tulcera de estdmago y reflujo 4cido (p.ej., omeprazol, o
lansoprazol o cimetidina),
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- antieméticos, utilizados para tratar nduseas y vomitos (p. €j., metoclopramida),

- hidréxido de magnesio o aluminio (antidcido) utilizado para tratar el ardor,

- tratamientos hormonales con etinilestradiol (p. €j.,: la “pildora” anticonceptiva oral) o danazol,

- medicamentos que se utilizan para tratar la hipertensién o problemas cardiacos, como nifedipino,
nicardipino, diltiazem y verapamilo,

- medicamentos antiarritmicos (amiodarona) usados para controlar la arritmia (latido irregular del
corazén),

- los medicamentos conocidos como “estatinas” que se utilizan para tratar el colesterol y los
triglicéridos elevados,

- los medicamentos antiepilépticos fenitoina o fenobarbital,

- los corticosteroides prednisona y metilprednisolona,

- el antidepresivo nefazodona,

- preparados a base de hierbas que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum) o extractos
de Shisandra sphenanthera,

- metamizol, un medicamento utilizado para tratar el dolor y la fiebre.

- cannabidiol (su uso incluye, entre otros, el tratamiento de las crisis epilépticas).

Informe a su médico inmediatamente si durante el tratamiento presenta:

- problemas de visién como visién borrosa, cambios en la visién de los colores, dificultad para ver
detalles o reduccién del campo visual.

Comunique a su médico si estd tomando o necesita tomar ibuprofeno, anfotericina B o antivirales (p. €j.,:
aciclovir). Estos pueden empeorar los problemas renales o del sistema nervioso cuando se administran
simultdaneamente con Adoport.

Comunique a su médico si estd tomando suplementos de potasio o diuréticos ahorradores de potasio (p. €j.,:
amilorida, triamtereno o espironolactona), o los antibidticos trimetoprima y cotrimoxazol que pueden
aumentar los niveles de potasio en sangre, algunos analgésicos (los llamados AINEs, p. ej.,: ibuprofeno),
anticoagulantes o medicacion oral para el tratamiento diabético, mientras esta tomando Adoport.

Si necesita vacunarse, por favor, informe antes a su médico.

Toma de Adoport con alimentos, bebidas y alcohol
Generalmente debe tomar Adoport con el estbmago vacio o al menos 1 hora antes de la comida o0 2 a 3
horas después de la misma. Se debe evitar el pomelo o el zumo de pomelo mientras tome Adoport.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Adoport pasa a la leche materna. Por lo tanto, no debe dar el pecho mientras recibe Adoport.

Conduccion y uso de maquinas

No conduzca o use herramientas o miquinas si se siente mareado o somnoliento o tiene problemas para ver
con claridad después de tomar Adoport. Estos efectos se observan con mayor frecuencia si Adoport se toma
junto con alcohol.

Adoport contiene lactosa y sodio

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cdpsula dura; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Adoport

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Asegurese de que recibe el mismo medicamento tacrolimus cada vez que recoja su prescripcion médica, a
menos que su especialista en trasplante haya acordado cambiar a otro medicamento tacrolimus diferente.
Este medicamento se debe tomar dos veces al dia. Si el aspecto de este medicamento no es el mismo de
siempre o si las instrucciones de dosificacién han cambiado, consulte a su médico o farmacéutico lo antes
posible para asegurarse de que tiene el medicamento correcto.

La dosis inicial para prevenir el rechazo de su érgano trasplantado serd fijada por su médico calculdndola
segln su peso corporal. Las dosis iniciales justo después del trasplante estaran generalmente dentro del
intervalo de

0,075 mg a 0,30 mg por kg de peso corporal y por dia,
dependiendo del érgano trasplantado.

Su dosis depende de sus condiciones generales y de otra medicacién inmunosupresora que pueda estar
tomando. Su médico necesitara realizarle analisis de sangre de manera regular para definir la dosis correcta
y para ajustar la dosis de vez en cuando. Su médico disminuird habitualmente su dosis de Adoport una vez
que sus condiciones se hayan estabilizado.

Su médico le dird exactamente cudntas capsulas debe tomar asi como su frecuencia.

- Adoport se toma por via oral dos veces al dia, habitualmente por la mafiana y por la noche. En
general debe tomar Adoport con el estdmago vacio o por lo menos una hora antes o de 2 a 3 horas
después de una comida,

- se deben ingerir las cdpsulas enteras con un vaso de agua,

- evite el pomelo y el zumo de pomelo mientras esté tomando Adoport,

- tome las capsulas duras inmediatamente después de sacarlas del blister,

- no ingiera el desecante incluido en la bolsa de aluminio.

Si toma mas Adoport del que debe

Si por accidente ha tomado mas Adoport del que debe, consulte inmediatamente a su médico o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas cercano.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Adoport
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si ha olvidado tomar sus capsulas espere al

momento de la siguiente dosis y luego contintie como antes.

Si interrumpe el tratamiento con Adoport
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La suspension de su tratamiento con Adoport puede aumentar el riesgo de rechazo del érgano trasplantado.
No suspenda el tratamiento a no ser que su médico se lo diga.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Adoport reduce el mecanismo de defensa de su propio cuerpo que le permite rechazar el 6rgano
trasplantado. De manera consecuente, su cuerpo no funcionard tan bien como habitualmente a la hora de
luchar contra las infecciones. Por lo tanto, si estd tomando Adoport serd mds propenso de lo habitual a
sufrir infecciones, por ejemplo, infecciones de la piel, boca, estomago e intestinos, pulmones y tracto
urinario.

Algunas infecciones puede ser graves o fatales y pueden incluir infecciones causadas por bacterias, virus,
hongos, pardsitos u otras infecciones.

Informe a su médico inmediatamente si tiene sintomas de una infeccién incluyendo:

- Fiebre, tos, dolor de garganta, sensacién de debilidad o malestar general.

- Pérdida de memoria, problemas para pensar, dificultad para andar o pérdida de visién — estos sintomas
pueden ser debidos a una infecciéon del cerebro muy rara y grave que puede ser fatal
(leucoencefalopatia multifocal progresiva o LMP).

Pueden producirse efectos adversos graves, incluyendo los descritos a continuacion.
Informe a su médico inmediatamente si sospecha o ha padecido alguno de los siguientes efectos adversos
graves:

- infecciones oportunistas (bacterianas, fingicas, viricas y protozoarias): diarrea prolongada, fiebre y
dolor de garganta. Se han detectado tumores benignos y malignos tras el tratamiento como resultado
de inmunosupresion,

- purpura trombocitopénica trombética (o PTT), caracterizada por fiebre y hematomas bajo la piel que
pueden aparecer como puntos rojos localizados, con o sin cansancio extremo, confusion,
amarilleamiento de la piel u ojos (ictericia), con sintomas de fallo renal agudo (produccién de orina
baja o nula),

- se han notificado casos de aplasia de glébulos rojos (una reduccién muy grave en el ndmero de
glébulos rojos) y anemia hemolitica (disminucién del nimero de glébulos rojos debido a una rotura
anormal de éstos acompaiiada por cansancio) y de neutropenia febril (una disminucién en el tipo de
glébulos blancos que luchan contra la infeccién, acompafiada de fiebre). No se sabe con qué
frecuencia ocurren estos efectos adversos. Puede no tener sintomas o dependiendo de la gravedad
de la enfermedad, se puede sentir fatigado, apatico, palidez anormal de la piel (palidez),
acortamiento de la respiracién, mareo, dolor de cabeza, dolor de pecho y enfriamiento en manos y
pies,

- casos de agranulocitosis (una disminucién grave en el nimero de glébulos blancos acompafiado de
llagas en la boca, fiebre o infeccidn(es)). Puede no tener sintomas o puede sentir fiebre, escalofrios y
dolor de garganta de forma repentina,

- reacciones alérgicas y anafilacticas con los sintomas siguientes: erupcién cutdnea con picazén
repentina (ronchas), hinchazén de manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta (que pueden
causar dificultad para tragar o respirar) y puede sentir que se va a desmayar,

- sindrome de encefalopatia posterior reversible (PRES): dolor de cabeza, alteracion del estado mental,
convulsiones y alteraciones visuales,

5de 10




Torsades de Pointes: cambio en la frecuencia cardiaca que puede venir o no acompafiado de
sintomas como dolor de pecho (angina de pecho), desmayos, vértigos o nauseas, palpitaciones
(sintiendo los latidos cardiacos) y dificultad para respirar,

perforacion gastrointestinal: fuerte dolor abdominal acompafiado o no con otros sintomas como
pueden ser escalofrios, fiebre, nduseas o vomitos,

sindrome de Stevens-Johnson: inexplicable dolor de piel generalizado, hinchazén facial, enfermedad
grave con formacién de ampollas en la piel, boca, ojos y genitales, ronchas, hinchazén de la lengua,
erupcién cutdnea roja o purpura que se propaga, descamacion de la piel,

necrolisis epidérmica téxica: erosién y aparicion de ampollas en la piel o en las membranas mucosas,
piel enrojecida e hinchada que puede destacar en amplias partes del cuerpo,

sindrome urémico hemolitico con los siguientes sintomas: diuresis baja o nula (fallo renal agudo),
cansancio extremo, coloracién amarillenta de la piel o los ojos (ictericia) y hematomas o sangrado
anormal y signos de infeccidn,

funcién insuficiente de su drgano trasplantado.

Los siguientes efectos adversos pueden aparecer también después de haber recibido Adoport.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

aumento del azdcar en sangre, diabetes mellitus, aumento de potasio en sangre,
dificultad para dormir,

temblores, dolor de cabeza,

aumento de la presién sanguinea,

diarrea, nauseas,

problemas de rifién.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

disminucién de magnesio, fosfato, potasio, calcio o sodio en sangre, sobrecarga de fluidos, aumento
de acido trico o lipidos en sangre, disminucién del apetito, aumento de acidez en la sangre, otros
cambios de las sales sanguineas,

sintomas de ansiedad, confusién y desorientacién, depresion, cambios del humor, pesadillas,
alucinaciones, trastornos mentales,

ataques epilépticos, alteraciones de la conciencia, hormigueo y entumecimiento (algunas veces
doloroso) de manos y pies, mareo, dificultad para la escritura, alteraciones del sistema nervioso,
vision borrosa, aumento de la sensibilidad a la luz, alteraciones oculares,

oir sonidos en sus oidos,

disminucién del flujo sanguineo en los vasos cardiacos, latido cardiaco mas rapido,

hemorragias, bloqueo parcial o completo de los vasos sanguineos, disminucién de la presidns
anguinea,

falta de aliento, cambios en el tejido pulmonar, acumulacién de liquido alrededor del pulmon,
inflamacién de la faringe, tos, sintomas como de gripe,

inflamaciones o ulceras que provocan dolor abdominal o diarrea, sangrado en el estémago,
inflamaciones o tlceras de la boca, retencién de liquido en abdomen, vémitos, dolores abdominales,
indigestion, estrefiimiento, flatulencia, hinchazén, heces sueltas, problemas estomacales,

cambio en las enzimas del higado y funcién del higado, amarilleamiento de la piel debido a
problemas hepéticos, dafio del tejido hepatico e inflamacién del higado,

picor, rash, pérdida de pelo, acné, aumento de la sudoracién,

dolor en articulaciones, extremidades, espalda y pies, espasmos musculares,

funcién insuficiente de los rifiones, menor produccién de orina, dificultad o dolor al orinar

debilidad general, fiebre, retencién de liquidos, dolor y malestar, aumento de la enzima fosfatasa
alcalina en sangre, aumento de peso, sensacion de temperatura alterada.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la coagulacion de la sangre, disminucion del recuento de todas las células sanguineas,
deshidratacidn, disminucién de proteinas o azicar en sangre, aumento de fosfato en sangre,
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- coma hemorragias cerebrales, derrame cerebral, pardlisis, trastorno cerebral, alteraciones del habla y
del lenguaje, problemas de memoria,

- opacidad de las lentes,

- dificultad en la audicion,

- latido cardiaco irregular, parada del latido cardiaco, disminucién de la funcién cardiaca, alteracién
del musculo cardiaco, aumento del musculo cardiaco, latido cardiaco mds fuerte, electrocardiograma
anormal, frecuencia cardiaca y pulso anormales,

- coagulos sanguineos en una vena de una extremidad, shock,

- dificultades en la respiracidn, alteraciones del tracto respiratorio, asma,

- obstrucciones del intestino, aumento del nivel sanguineo de la enzima amilasa, reflujo del contenido
estomacal en la garganta, retraso del vaciado del estémago,

- dermatitis, sensacioén de quemazén bajo la luz del sol,

- trastornos de las articulaciones,

- dificultad para orinar, menstruacién dolorosa y hemorragia menstrual anormal,

- fallo de algunos 6rganos, enfermedad semejante a la gripe, aumento de la sensibilidad al calor y al
frio, sensacién de presién en el pecho, nerviosismo o sensacién rara, aumento de la enzima
lactatodeshidrogenasa en sangre, pérdida de peso.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- pequeiias hemorragias en su piel debido a codgulos sanguineos,

- aumento de la rigidez muscular,

- ceguera,

- sordera,

- acumulacion de liquidos alrededor del corazén,

- dificultad en la respiracion,

- formacidén de quistes en el pancreas,

- problemas con el flujo de sangre en el higado,

- aumento de pelo,

- sed, caidas, sensacién de opresion en el pecho, disminucién de la movilidad, dlcera.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- debilidad muscular,

- ecocardiograma alterado,

- insuficiencia hepdtica, estrechamiento del vaso biliar,
- dolor al orinar con sangre en la orina,

- aumento del tejido graso.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- alteracion del nervio optico (neuropatia Optica).

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Adoport

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la bolsa de
aluminio después de CAD/EXP. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.
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Después de la primera apertura de la bolsa de aluminio que contiene el blister, las cdpsulas se deben utilizar
dentro de los 12 meses siguientes. No conservar a temperatura superior a 25°C después de la apertura de la
bolsa de aluminio.

Tome las cdpsulas tan pronto como las saque del blister.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Adoport 0, 5 mg capsulas duras
- El principio activo es tacrolimus. Cada cdpsula contiene 0,5 mg de tacrolimus (como monohidrato).
- Los deméas componentes son:
- Contenido de la cdpsula: lactosa monohidrato, hipromelosa (E 464), croscarmelosa de sodio (E
468) y estearato de magnesio (E 572).
- Cdpsula de gelatina dura: gelatina, diéxido de titanio (E 171), laurilsulfato de sodio, laureato de
sorbitdn y 6xido de hierro amarillo (E172).

Composicion de Adoport 1 mg capsulas duras

- El principio activo es tacrolimus. Cada cdpsula contiene 1 mg de tacrolimus (como monohidrato).

- Los demds componentes son:

- Contenido de la cdpsula: lactosa monohidrato, hipromelosa (E 464), croscarmelosa de sodio (E 468)
y estearato de magnesio (E 572).

- Cdpsula de gelatina dura: gelatina, diéxido de titanio (E 171), laurilsulfato de sodio, laureato de
sorbitan, 6xido de hierro amarillo (E 172), 6xido de hierro rojo (E 172) y 6xido de hierro negro (E
172).

Composicion de Adoport 2 mg capsulas duras

- El principio activo es tacrolimus. Cada cdpsula contiene 2 mg de tacrolimus (como monohidrato).
- Los deméas componentes son:
Contenido de la cdpsula: lactosa monohidrato, hipromelosa (E 464), croscarmelosa de sodio (E 468) y

estearato de magnesio (E 572).

Cdpsula de gelatina dura : gelatina, di6éxido de titanio (E 171), 6xido de hierro amarillo (E 172), éxido de
hierro rojo (E 172), azul brillante FCF (E 133), goma laca (E 904), propilenglicol (E 1520),
hidréxido de potasio (E 525) y 6xido de hierro negro (E 172).

Composicion de Adoport 5 mg capsulas duras

- - El principio activo es tacrolimus. Cada cdpsula contiene 5 mg de tacrolimus (como monohidrato).
- - Los demds componentes son:
- Contenido de la cdpsula: lactosa monohidrato, hipromelosa (E 464), croscarmelosa de sodio (E

468) y estearato de magnesio (E 572).
- Cdpsula de gelatina dura: gelatina, diéxido de titanio (E 171), laurilsulfato de sodio, laureato de
sorbitdn y 6xido de hierro rojo (E 172).
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Aspecto del producto y contenido del envase

Adoport 0,5 mg son cédpsulas de gelatina dura, con cuerpo de color blanco opaco y tapa de color marfil,

conteniendo polvo de blanco a casi blanco (longitud: 14,5 mm).

Adoport 1 mg son cépsulas de gelatina dura con cuerpo de color blanco opaco y tapa ligeramente marrén,

conteniendo polvo de blanco a casi blanco (longitud: 14,5 mm).

Adoport 2 mg son capsulas duras de color verde oscuro opaco, impresa en negro con 2 mg en la tapa,

conteniendo polvo de blanco a casi blanco (longitud: 14,5 mm).

Adoport 5 mg son cdpsulas de gelatina dura con cuerpo de color blanco opaco y tapa naranja, conteniendo

polvo de blanco a casi blanco (longitud: 15,8 mm).

Adoport se envasa en blisteres de PVC/PE/PVdC/Aluminio, en una bolsa de aluminio con desecante para

proteger de la humedad. El desecante no se debe tragar.

Envases de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 y 100 cdpsulas duras.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacién
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espana

Responsable de la fabricacion
Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57,

1526 Ljubljana,

Eslovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2D,

9220 Lendava,

Eslovenia

LEK S.A.,

Ul. Domaniewska 50C,
02- 672 Warszawa,
Polonia

9de 10




Salutas Pharma GmbH,

Otto- von- Guericke- Allee 1,
D- 39179 Barleben,
Alemania

S.C. Sandoz S.R.L.,

Str. Livenzeni nr. 7A,
RO- 540472 Targu Mures,
Rumania

Fecha de la dltima revision de este prospecto: julio 2022.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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