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Folheto informativo: Informacao para o doente

Adoport 0,5 mg capsulas
Adoport 1 mg capsulas
Adoport 5 mg capsulas
Tacrolimus

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar

este medicamento, pois contém informagao importante para si..

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem o0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccao 4.
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O que é Adoport e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Adoport
Como tomar Adoport
Efeitos secundarios possiveis
Como conservar Adoport
Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que € Adoport e para que é utilizado

Adoport contém a substancia ativa tacrolimus. Este medicamento pertence a um

grupo de medicamentos chamados imunossupressores.

ApoOs o transplante (por exemplo, figado, rim, coracdo) o seu sistema imunitario tem
tendéncia a rejeitar o novo 6rgdo.

Adoport é usado para controlar esta resposta imunoldgica permitindo-lhe aceitar o
orgdo transplantado.

Também lhe pode ser administrado Adoport para evitar a rejeicdo do figado, rim,
coracdo ou outro orgdo transplantado ou se o tratamento anterior que lhe foi
indicado, ndo foi capaz de controlar a sua resposta imunoldgica apos o transplante.

Adoport é utilizado em adultos.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Adoport

Ndo tome Adoport:

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao tacrolimus ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer antibidtico pertencente ao
subgrupo dos antibidticos macrolidos (por exemplo, eritromicina, claritromicina e
josamicina).

Adverténcias e precaugbes

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacbes se aplica a si:
se estd a tomar algum dos medicamentos mencionados em “Outros medicamentos e
Adoport”.
se tem ou ja teve problemas de figado
se tem diarreia que dura hd mais de um dia
se sentir uma forte dor abdominal acompanhada ou nio por outros sintomas, tais como
arrepios, febre, nduseas ou vomitos
se tem uma alteracdo da atividade elétrica do seu corag¢do, denominada “.“prolongamento
do intervalo QT)

O seu médico podera ter de ajustar a sua dose de Adoport.

Deve manter contacto regular com o seu médico. Ocasionalmente, o seu médico
pode necessitar de efetuar alguns testes ao sangue, a urina, ao coracdo e aos olhos
para decidir qua a dose correta de Adoport.

Limite a sua exposicdo a luz solar e a luz UV enquanto estiver a tomar Adoport. Isto
porgue 0S imunossupressores podem aumentar o risco de cancro da pele. Utilize
vestuario protetor adequado e um protetor solar com um alto fator de protecdo
solar.

Criancas e adolescentes
O uso de Adoport em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo é
recomendado.

Outros medicamentos e Adoport

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica ou produtos a base de plantas.

Ndo se recomenda que Adoport seja tomado com ciclosporina (outro medicamento
utilizado para evitar a rejeicdo de um orgdo transplantado).

A quantidade de Adoport no sangue pode ser alterada pela toma de outros
medicamentos, e a quantidade de outros medicamentos no sangue pode ser alterada
por tomar Adoport, o que pode requerer a interrupcdao, um aumento ou uma
diminuicao da dose de Adoport.

Em especial, deve informar o seu médico se estd a tomar ou tomou recentemente
medicamentos com substancias ativas como:

medicamentos antifingicos e antibidticos (especialmente os chamados antibidticos
macrélidos) usados no tratamento de infecBes, por exemplo cetoconazol, fluconazol,
itraconazol, voriconazol, clotrimazol, eritromicina, claritromicina, josamicina e
rifampicina

inibidores da protease VIH (como por exemplo, o ritonavir, nelfinavir, saquinavir),
usados no tratamento da infe¢do do VIH
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inibidores de protease do VHC (por exemplo, telaprevir, boceprevir), usados no
tratamento de infecdes da hepatite C

medicamentos para a Ulcera de estbmago e refluxo acido (por exemplo, omeprazol,
lansoprazol ou cimetidina)

antieméticos, usados para tratar nauseas e vomitos (por exemplo, metoclopramida)
hidroxido de aluminio e magnésio (antiacido) ou cisaprida, usados no tratamento da
azia

pilula contracetiva oral ou outros tratamentos hormonais com etinilestradiol ou
tratamentos hormonais com danazol

medicamentos para a hipertensdo ou para problemas cardiacos, tais como,
nifedipina, nicardipina, diltiazem e verapamil

medicamentos antiarritmicos (amiodarona) usados para controlar as arritmias
(batimento irregular do coracao)

medicamentos chamados “estatinas” usados para o tratamento de colesterol e
triglicéridos elevados

0s medicamentos antiepiléticos fenitoina ou fenobarbital

0s corticosteroides prednisolona e metilprednisolona, que pertencem a classe dos
corticosteroides utilizados para tratar inflamagdes ou suprimir o sistema imunitario
(por exemplo, na rejeicao de transplantes)

0 antidepressivo nefazodona

preparacdes a base de plantas contendo hipericdo (Hypericum perforatum) ou
extratos de Shisandra sphenanthera.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver necessidade de tomar ibuprofeno
(usado para tratar a febre, inflamacdo e dor), anfotericina B (utilizada para tratar as
infec0es bacterianas), antivirais (utilizados para tratar as infecbes virais, por
exemplo, aciclovir). Estes podem agravar problemas nos rins ou no sistema nervoso
central, quando tomados em conjunto com Adoport.

O seu medico também necessita de saber se esta a tomar suplementos de potassio
ou certos diuréticos utilizados para a insuficiéncia cardiaca, hipertensdo e doencas
renais (por exemplo amilorida, triamtereno ou espironolactona), anti-inflamatérios
nao esteroides (AINES, por exemplo ibuprofeno) usados para a febre, inflamacdo e
dor, anticoagulantes (diluidores do sangue), ou medicacao oral para tratamento de
diabetes, conjuntamente com Adoport.

Se necessita de tomar qualquer vacina, por favor informe antecipadamente o seu
medico.

Adoport com alimentos e bebidas
Deve evitar comer toranja ou beber sumo de toranja durante o tratamento com
Adoport, uma vez que pode afetar a sua quantidade no sangue.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida, se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu medico antes de tomar este medicamento.

Adoport passa para o leite materno. Deste modo, ndao deve amamentar enquanto
estiver a utilizar Adoport.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir tonturas ou
sono, ou se tiver problemas de visdo apds tomar Adoport. Estes efeitos sdo
observados mais frequentemente se também consumir alcool.

Adoport contém lactose e lecitina (soja)
Adoport contém lactose (aclcar do leite). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Adoport

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver dividas. Este medicamento so6 lhe deve ser prescrito
por um medico com experiéncia no tratamento de doentes transplantados.

Certifique-se que recebe o mesmo medicamento de tacrolimus sempre que recebe a
sua prescricao, a ndo ser que o seu especialista em transplantacdo tenha concordado
em mudar o seu medicamento.

Este medicamento deve ser tomado duas vezes por dia. Se a aparéncia deste
medicamento ndo € a habitual, ou se a instrugdo relativamente a posologia mudou,
fale com o seu médico ou farmacéutico com a maior brevidade possivel para ter a
certeza que estd a tomar o medicamento correto.

A dose inicial para prevenir a rejeicdo do seu orgdo transplantado sera determinada
pelo seu médico atraves de calculos tendo em conta o seu peso corporal. Geralmente
as doses iniciais logo apos a transplantacdo estdo dentro do intervalo de 0,075 -
0,30 mg por Kg de peso corporal por dia dependendo do 6rgdo transplantado
Quando se trata a rejeicdo poderao ser utilizadas as mesmas doses.

A sua dose depende da sua condicdo geral e de outros medicamentos
imunossupressores que esteja a tomar. O seu médico ird requerer exames
sanguineos peridodicos para definir a dose correta e para a ajustar de quando em
guando. O seu médico ira normalmente reduzir a dose de Adoport quando a sua
condicdo estabilizar. O seu médico informa-lo-a exatamente de quantas capsulas
tem de tomar.

Vai ter de tomar Adoport todos os dias, enquanto precisar de imunossupressao para
prevenir a rejeicdo do seu 6rgdo transplantado. Deve manter um contacto regular
com o seu médico.

Adoport € administrado duas vezes por dia, normalmente de manha e a noite. Deve
tomar Adoport com o estomago vazio ou pelo menos 1 hora antes da refeicdo ou 2 a
3 horas depois da refeicdo.

As capsulas devem ser engolidas inteiras com um copo de agua.

Tome as capsulas imediatamente a seguir a retira-las do blister.

Evite comer toranja ou beber sumo de toranja enquanto estd tomar Adoport.

N&o ingira o exsicante contido na embalagem de aluminio.

Se tomar mais Adoport do que deveria
Se tomou acidentalmente mais Adoport do que deveria, consulte o seu médico ou
contacte imediatamente o servico de urgéncia do hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Adoport
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Se se esqueceu de tomar as capsulas de Adoport, espere até a hora da proxima
dose, e continue como antes. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose
gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Adoport

A interrupcdo do tratamento com Adoport podera aumentar o risco de rejeicdo do
seu orgdo transplantado. Ndo pare o tratamento a ndo ser que o seu médico lhe
tenha dito para o fazer.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Adoport reduz o mecanismo de defesa do seu organismo de modo a parar a rejeicao
do seu o6rgdo transplantado. Consequentemente, o seu corpo ndo estard nas
condicdes normais para combater as infecBes. Deste modo, se estiver a tomar
Adoport podera estar mais propenso a ter infegées do que o normal.

Podem ocorrer efeitos secundarios graves incluindo reagdes alérgicas e anafilaticas.
Foram notificados tumores benignos e malignos apds o tratamento como resultado
da imunossupressao.

Foram relatados casos de aplasia eritroide pura (uma reducao muito grave nas
contagens de globulos vermelhos), agranulocitose (um nimero gravemente reduzido
de glébulos brancos acompanhado com Ulceras na boca, febre e infegdo) e anemia
hemolitica (diminuicdo do nimero de globulos vermelhos devido a colapso anormal).

Os efeitos secundarios listados abaixo podem também ocorrer apds tomar Adoport:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Aumento de aclcar no sangue, diabetes mellitus, aumento de potassio no sangue
Dificuldade em dormir

Tremores, dores de cabeca

Aumento da pressdo arterial

Alteracdes nos testes da funcdo hepatica

Diarreia, nauseas

Problemas renais

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Reducdo do numero de células do sangue (plaquetas, globulos vermelhos ou
brancos), aumento do numero de glébulos brancos, alteragdes no numero de
globulos vermelhos (observados nas analises ao sangue)

Reducdo de magnésio, fosfato, potassio, calcio ou soédio no sangue, hipervolémia,
aumento do acido Urico ou lipidos no sangue, diminuicdo do apetite, aumento da
acidez do sangue, outras alteragdes nos sais sanguineos (observadas nas analises ao
sangue)

Sintomas de ansiedade, confusdo e desorientacdo, depressao, alteragdes de humor,
pesadelos, alucinactes, distlrbios mentais
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Convulsdes, perturbactes da consciéncia, formigueiro e dorméncia (por vezes
doloroso) das mdos e peés, tonturas, habilidade para a escrita comprometida,
distUrbios do sistema nervoso

Visdo enevoada, aumento da sensibilidade a luz, perturbacGes visuais

Zumbidos nos ouvidos

Diminuicdo do fluxo sanguineo nos vasos cardiacos, aumento da frequéncia cardiaca
Hemorragia, bloqueio completo ou parcial dos vasos sanguineos, diminuicdo da
pressdo arterial

Falta de ar, alteragbes no tecido do pulmdo, acumulacdo de liquido a volta do
pulmdo, inflamacdo da faringe, tosse, sintomas gripais

Problemas de estémago tais como inflamacGes ou Ulceras que causam dor abdominal
ou diarreia, hemorragias no estdmago, inflamagdes ou Ulceras na boca, acumulagdo
de liquidos no abddémen, vomitos, dor abdominal, indigestdo, prisdo de ventre,
flatuléncia, inchaco, fezes moles

Doencas do canal biliar, amarelecimento da pele devido a problemas de figado,
danos nos tecidos do figado e inflamacgdo do figado

Prurido, erupgdo cutanea, perda de cabelo, acne, aumento da sudacéo

Dor nas articulagdes, nos membros ou nas costas, espasmos musculares
Funcionamento insuficiente dos rins, producao de urina reduzida, dor ao urinar ou
insuficiéncia urinaria

Fragueza geral, febre, acumulacdo de fluidos no corpo, dor e desconforto, aumento
sanguineo da enzima fosfatase alcalina, aumento de peso, problemas na percecdo da
temperatura corporal

Funcionamento insuficiente do 6rgdo transplantado

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Alteracdes na coagulacdo sanguinea, reducdo do numero de todas as células
sanguineas (observadas nas analises ao sangue)

Desidratacdo, incapacidade de urinar

Diminuicdo de proteinas ou aclcar no sangue, aumento do fosfato no sangue,
aumento da enzima lactato desidrogenase

Coma, hemorragias cerebrais, AVC, paralisia, distUrbios cerebrais, perturbacdes na
fala e discurso, problemas de memoria

Turvacgdo na lente do olho

Audicdo comprometida

Frequéncia cardiaca irregular, paragem do batimento cardiaco, reducdo do
desempenho do seu coracdo, doenga no musculo do coragdo, aumento do musculo
do coragdo, batimento cardiaco mais forte, eletrocardiograma alterado, frequéncia
cardiaca e pulso alterados

Coagulo sanguineo numa veia de um membro, choque

Dificuldade em respirar, distUrbios do trato respiratério, asma

Obstrucdo do intestino, aumento do nivel sanguineo da enzima amilase, refluxo do
conteldo do estdmago para a garganta, atraso no esvaziamento gastrico

Inflamacgdo da pele, sensacdo de queimadura a luz solar

Perturbacdes nas articulacoes

Dor menstrual e hemorragia menstrual anormal

Falha de alguns 6rgdos, sintomas de gripe, aumento da sensibilidade ao calor e ao
frio, sensacdo de pressdo toracica, sensacdo nervosa, sensagdao anormal, diminuicdo
de peso.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
Pequenas hemorragias na pele devido a coagulos sanguineos
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Aumento da rigidez muscular
Cegueira
Surdez

Acumulacdo de fluidos a volta do coracdo

Dificuldade respiratoria aguda

Formacdo de quistos no pancreas

Problemas com o fluxo sanguineo no figado

Aumento de cabelo

Doenca grave com formacdo de bolhas na pele, olhos e genitais

Sede, queda, sensacdo de pressdo no seu peito, diminuigcdo da mobilidade, Ulcera.

Efeitos secundadrios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
Fraqueza muscular

Alteracdo do ecocardiograma (exame ao coracao)

Insuficiéncia hepatica, estreitamento do ducto biliar

Dor ao urinar com sangue na urina

Aumento do tecido adiposo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Adoport

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Utilize todas as capsulas no prazo de 12 meses apos abertura do involucro de
aluminio que envolve o blister. Ndo conservar acima de 25°C apds abertura do
invélucro de aluminio.

Tome a capsula imediatamente apods retira-la do blister.



APROVADO EM
15-03-2017
INFARMED

Ndo conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Adoport

A substancia ativa é o tacrolimus. Cada capsula contem, 0,5 mg, 1 mg ou 5 mg de
tacrolimus (sob a forma mono-hidratada).

Os outros componentes sdo:

Contelido da capsula: lactose mono-hidratada, hipromelose (E464), croscarmelose
sodica (E468) e estearato de magnésio (E572).

Capsulas de gelatina:

Adoport, 0,5 mg, capsulas: gelatina, didxido de titdnio (E 171), laurilsulfato de sddio,
laurato de sorbitano e 6xido de ferro amarelo (E 172).

Adoport, 1 mg, capsulas: gelatina, diéxido de titanio (E 171), laurilsulfato de sédio,
laurato de sorbitano, éxido de ferro amarelo (E 172), éxido de ferro vermelho (E
172) e 6xido de ferro negro (E 172).

Adoport, 5 mg, capsulas: gelatina, diéxido de titanio (E 171), laurilsulfato de sédio,
laurato de sorbitano e 6xido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Adoport e contelildo da embalagem

Adoport 0,5 mg sdo capsulas com corpo de cor branca opaca e cabeca marfim,
contendo po6 branco a esbranquicado (comprimento: 14,5 mm).

Adoport 1 mg sdo capsulas com corpo de cor branca opaca e cabeca castanha clara,
contendo po6 branco a esbranquicado (comprimento: 14,5 mm).

Adoport 5 mg sdo capsulas com corpo de cor branca opaca e cabeca laranja,
contendo po6 branco a esbranquicado (comprimento: 15,8 mm).

Adoport é embalado em blisters de PVC/PE/PVdC/Aluminio dentro de um invélucro de
aluminio, que inclui um exsicante que protege as capsulas da humidade. O exsicante
nao deve ser ingerido.

Embalagens de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 e 100 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n® 10E

Taguspark, 2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes
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Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana

eEslovénia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben

Alemanha

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2D

9220 Lendava

Eslovénia

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
Targu Mures 540472

Roménia

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Polénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Holanda

Austria
Bélgica

Republica
Checa
Alemanha

Dinamarca
Espanha
Finlandia
Franca
Italia
Noruega
Portugal
Suécia

Eslovénia

Reino Unido

Adport 0,75 mg, capsules, hard
Adport 2 mg, capsules, hard
Tacrolimus Sandoz 2 mg - Hartkapseln
Adoport 0,75 mg harde capsules
Adoport 2 mg harde capsules
Tacrolimus Sandoz 0,75 mg
Tacrolimus Sandoz 2 mg
Crilomus 0,75mg

Crilomus 2mg

Adport

Adoport 2 mg capsulas duras EFG
Adport

ADOPORT 2 mg, gélule
ADOPORT

Adport

Adoport

Adport

Adoport 0,75 mg trde capsule
Adoport 2 mg trde kapsule
Adoport 0.75mg Capsules, hard
Adoport 2 mg Capsules, hard

Espaco
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