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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Prograf 0,5 mg capsulas
Prograf 1 mg cépsulas
Prograf 5 mg cépsulas
Tacrolimus

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao 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 os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Prograf e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Prograf
3. Como tomar Prograf

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Prograf

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

p—

. O que € Prograf e para que ¢ utilizado

O Prograf faz parte de um grupo de medicamentos conhecidos como imunossupressores.
Ap6s o transplante (por exemplo, figado, rim, corac¢do), o seu sistema imunoldgico tem
tendéncia a rejeitar o novo 6rgdo. O Prograf é usado para controlar esta resposta
imunolégica habilitando-o a aceitar o 6rgao transplantado.

O Prograf € frequentemente usado em combinagdo com outros medicamentos que
também suprimem o sistema imunitério.

Também lhe pode ser administrado Prograf para evitar a rejeicao do figado, rim, coragdo
ou outro 6rgdo transplantado ou se o tratamento anterior que lhe foi indicado, ndo foi
capaz de controlar a sua resposta imunolégica apds o transplante.

2. O que precisa de saber antes de tomar Prograf
Nao tome Prograf

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao tacrolimus ou a qualquer outro componente de
Prograf (indicados na sec¢ado 6).
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer antibidtico pertencente ao subgrupo dos
antibidticos macrélidos (por exemplo, eritromicina, claritromicina e josamicina).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Prograf.

Precisard de tomar Prograf todos os dias enquanto necessitar de imunosupressao para
prevenir a rejeicdo do seu 6rgdo transplantado. Deve manter contacto regular com o seu
médico.

Durante o tratamento com Prograf, o seu médico pode querer efetuar alguns testes
periddicos (incluindo testes sanguineos, a urina, a fungdo cardiaca e testes neurologicos e
visuais). Este procedimento é normal e ajudard o seu médico a decidir sobre a dose de
Prograf mais apropriada para si.

Por favor, evite tomar produtos de ervanaria, como por exemplo, hipericio (Hypericum
perforatum) ou quaisquer outros produtos de ervandria, porque podem afetar a eficicia e
a dose de Prograf que necessita de tomar. Em caso de ddvida, por favor consulte o seu
médico antes de tomar qualquer produto ou medicamento ervanario.

Se tiver problemas de figado ou se tiver tido alguma doenga que possa ter afetado o seu
figado, por favor informe o seu médico porque isso pode afetar a dose de Prograf a
receber.

Se tiver diarreia por mais de um dia, por favor informe o seu médico, uma vez que pode
ser necessario adaptar a dose de Prograf que estd a tomar.

Limite a sua exposi¢c@o a luz solar e a luz UV enquanto estd a tomar Prograf através do
uso de vestudrio protetor adequado e de um protetor solar com um alto fator de protecdo
solar. Isto deve-se ao potencial risco de alteracdes malignas da pele com a terapia
imunossupressora.

Se necessitar ser vacinado, por favor informe primeiro o seu médico. O seu médico
aconselha-lo-4a qual a melhor maneira de o fazer.

Outros medicamentos e Prograf
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 e produtos de ervandria.

O Prograf ndo pode ser tomado com ciclosporina.

A quantidade de Prograf no sangue pode ser alterada pela toma de outros medicamentos,
e a quantidade de outros medicamentos no sangue pode ser alterada por tomar Prograf, o
que pode requerer a uma interrup¢do, um aumento ou uma diminuicdo da dose de
Prograf. Em especial, deve informar o seu médico se estd a tomar ou tomou recentemente
medicamentos com substancias ativas como:

- medicamentos antiflingicos e antibidticos, especialmente os chamados antibidticos
macrélidos, usados no tratamento de infe¢des, por exemplo cetoconazol, fluconazol,
itraconazol, voriconazol, clotrimazol, eritromicina, claritromicina, josamicina e
rifampicina

- inibidores da protéase VIH (por exemplo: ritonavir, nelfinavir, saquinavir), usados no
tratamento da infecao do VIH
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- inibidores de protéase do VHC (por exemplo, telaprevir, boceprevir), usados no
tratamento de infe¢des da hepatite C

- omeprazol ou lansoprazol, usado no tratamento de tlceras de estdmago

- tratamentos hormonais com etinilestradiol (por exemplo, a pilula contracetiva oral) ou
danazol

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

- medicamentos antiarritmicos (amiodarona) usados para o tratamento de arritmias
(batimento irregular do coragdo)

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

- os medicamentos antiepiléticos: fenitoina ou fenobarbital

- os corticosteroides: prednisolona e metilprodnisolona

- 0 antidepressivo: nefazodona

- hipericdo (Hypericum perforatum)

Informe o seu médico se estd a tomar ou se precisard de tomar ibuprofeno, anfotericina B
ou antivirais (por exemplo aciclovir). Estes medicamentos podem piorar os problemas
dos sistemas nervoso e renal quando tomados em conjunto com Prograf.

O seu médico também necessita de saber se estd a tomar suplementos de potdssio ou
diuréticos poupadores de potdssio (por exemplo amilorida, triamtereno ou
espironolactona), certos medicamentos para a dor (conhecidos por AINES, por exemplo
ibuprofeno), anticoagulantes, ou medicagdo oral para tratamento de diabetes,
conjuntamente com Prograf.

Se necessita ser vacinado, por favor informe antecipadamente o seu médico.

Prograf com alimentos e bebidas

Normalmente deve tomar Prograf com o estdbmago vazio ou pelo menos 1 hora antes ou 2
a 3 horas depois de uma refei¢cdo. Deve evitar comer toranja ou beber sumo de toranja
durante o tratamento com Prograf.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O Prograf € excretado no leite materno. Deste modo, ndo deve amamentar enquanto
estiver a tomar Prograf.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza e ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir tonturas ou sono,
ou se tiver problemas de visdo apds tomar Prograf. Estes efeitos sdo observados mais
frequentemente se tomar Prograf conjuntamente com édlcool.

Prograf contém lactose
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Prograf capsulas contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Prograf

Tomar Prograf sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

Certifique-se que recebe o mesmo medicamento de tacrolimus sempre que recebe a sua
prescricdo, 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 instrucdo 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 6rgao transplantado serd determinada pelo
seu médico através de cdlculos tendo em conta o seu peso corporal. Geralmente as doses
iniciais logo ap0s a transplantacdo estdao dentro do intevalo

0,075 — 0,30 mg/Kg de peso corporal por dia
dependendo do 6rgdo transplantado.

A sua dose depende da sua condi¢do geral e de outros medicamentos imunossupressores
que esteja a tomar. O seu médico ird requerer exames sanguineos peridédicos para definir
a dose correta e para a ajustar de quando em quando. O seu médico ird normalmente
reduzir a dose de Prograf quando a sua condi¢do estabilizar. O seu médico ird informa-lo
de exatamente de quantas capsulas tem de tomar e da frequéncia.

O Prograf é administrado duas vezes por dia, normalmente de manha e a noite. Por
norma, deve tomar Prograf com o estomago vazio ou pelo menos 1 hora antes da refeicao
ou 2 a 3 horas depois da refei¢do. As capsulas devem ser engolidas inteiras com um copo
de dgua. Evite comer toranja ou sumo de toranja enquanto estd tomar Prograf. Nao ingira
a saqueta com exsicante contida dentro da embalagem de aluminio.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Prograf

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar as cdpsulas de Prograf, espere até a hora de tomar a préxima
dose e depois continue como anteriormente.

Se parar de tomar Prograf
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A interrupcdo do tratamento com Prograf poderd aumentar o risco de rejeicdo do seu
orgdo transplantado. Nao pare o tratamento a ndo ser que o seu médico lhe tenha dito
para o fazer.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Prograf pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

O Prograf reduz o mecanismo de defesa do seu organismo de modo a parar a rejeicao do
seu 6Orgdo transplantado. Consequentemente, o seu corpo nao estard nas condicdes
normais para combater as infecdes. Deste modo, se estiver a tomar Prograf poderd ter
mais infecdes do que o normal, tais como infe¢des da pele, da boca, do estdmago e
intestino, pulmdo e do trato urindrio.

Foram notificados efeitos graves incluindo reacdes alérgicas e anafildticas. Foram
notificados tumores benignos e malignos apds o tratamento com Prograf como resultado
de imunossupressao.

Os efeitos secundarios possiveis sdo apresentados de acordo com as seguintes categorias:
Efeitos secunddrios muito frequentes foram experienciados mais de uma vez em dez
doentes.

Efeitos secundérios frequentes foram experienciados menos de uma vez em dez doentes,
mas mais de uma vez em cem doentes.

Efeitos secundérios pouco frequentes foram experienciados menos de uma vez em cem
doentes, mas mais de uma vez em mil doentes.

Efeitos secundérios raros foram experienciados menos de uma vez em mil doentes, mas
mais de uma vez em dez mil doentes.

Efeitos secunddrios muito raros foram experienciados menos de uma vez em dez mil
doentes.

Efeitos secundérios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Aumento de acucar no sangue, diabetes mellitus, aumento de potdssio no sangue
- Dificuldade em dormir

- Tremores, dores de cabeca

- Aumento da pressao sanguinea

- Diarreia, nauseas

- Problemas renais

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Reducdo do nimero de células sanguineas (plaquetas, glébulos vermelhos ou brancos)
aumento dos glébulos brancos, alteracdes no niimero de glébulos vermelhos



APROVADO EM
26-09-2013
INFARMED

- Reducdo de magnésio, fosfato, potdssio, cédlcio ou sédio no sangue, hipervolemia,
aumento do 4cido drico ou lipidos no sangue, diminui¢cdo do apetite, aumento da acidez
do sangue, outras alteracdes nos sais sanguineos

- Sintomas de ansiedade, confusdo e desorientacdo, depressdo, alteracdes de humor,
pesadelos, alucinagdes, disttirbios mentais

- Desmaios, perturbagdes da consciéncia, formigueiro e dorméncia (por vezes doloroso)
das maos e pés, tonturas, habilidade para a escrita comprometida, distirbios do sistema
Nervoso

- Visdo enevoada, aumento da sensibilidade a luz, perturbagdes visuais

- Zumbidos

- Diminuicdo do fluxo sanguineo nas veias cardiacas, aumento da frequéncia cardiaca

- Hemorragia, bloqueio completo ou parcial dos vasos sanguineos, diminui¢ao da pressao
sanguinea

- Respiracdo limitada, altera¢des no tecido do pulmao, acumulagdo de liquido a volta do
pulmao, inflamac¢do da faringe, tosse, sintomas gripais

- Dor abdominal ou diarreia devido a inflamagdes ou ulceras, hemorragias no estdmago,
inflamacdes e ulceras na boca, acumulacdo de liquidos no abdémen, vémitos, dor
abdominal, indigestdo, obstipacdo, flatuléncia, inchaco, fezes moles, problemas gastricos
- Alteracdes na funcdo e enzimas hepdticas, cor amarelada da pele devido a problemas
hepéticos, dano no tecido hepético e inflamacgao do figado

- Prurido, erupg¢ao cutanea, perda de cabelo, acne, aumento da sudacdo

- Dor nas articula¢des, nos membros ou nas costas, caibras musculares

- Funcionamento insuficiente dos rins, produ¢do de urina reduzida, urina¢do dolorosa ou
comprometida

- Fraqueza 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 seu 6rgao transplantado

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Alteracdes na coagulagdo sanguinea, reducdo do niimero de todas as células sanguineas
- Desidratacdo, diminui¢do de proteinas ou agucar no sangue, aumento do fosfato no
sangue

- Coma, hemorragias cerebrais, ataque, paralisia, distirbios cerebrais, perturbacdes na
fala e discurso, problemas de memoria

- Cataratas

- Audi¢do comprometida

- Frequéncia cardiaca irregular, paragem do batimento cardiaco, redu¢do do desempenho
cardiaco, distirbios no musculo cardiaco, aumento do musculo cardiaco, frequéncia
cardiaca forte, eletrocardiograma alterado, frequéncia cardiaca e pulso alterados

- Codgulo numa veia de um membro, choque

- Dificuldade em respirar, disttrbios do trato respiratério, asma

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

- Dermatite, sensacao de queimadura a luz solar

- Perturbagdes nas articulagdes
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- Incapacidade de urinar, dor menstrual e hemorragia menstrual anormal

- Falha de alguns 6rgaos, sintomas de gripe, aumento da sensibilidade ao calor e ao frio,
sensacdo de pressdo tordcica, sensa¢ao nervosa, sensagao anormal, aumento sanguineo da
enzima lactato dehidrogenase, diminuicao de peso

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
- Pequenas hemorragias na pele devido a codgulos sanguineos

- Aumento da rigidez muscular

- Cegueira

- Surdez

- Acumulacao de fluidos a volta do coracdo

- Dificuldade respiratéria aguda

- Formacao de quistos no pancreas

- Problemas com o fluxo sanguineo no figado

- Doenca grave com borbulhas na pele, boca, olhos e genitais, aumento de cabelo
- Sede, queda, opressdo no peito, diminui¢cao da mobilidade, tlcera

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

- Alteracdo do ecocardiograma

- Insuficiéncia hepatica, estreitamento do ducto biliar

- Micgdo dolorosa com sangue na urina

- Aumento do tecido adiposo

Foram notificados casos de aplasia pura das células vermelhas (uma redu¢do muito
acentuada da contagem das células vermelhas no sangue), agranulocitose (uma redugdo
muito acentuada do nimero das células brancas do sangue) e anemia hemolitica (reducao
do nimero de células vermelhas do sangue por destruicio anormal das mesmas).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios 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 secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa Tel: 4351 21 798 71 40

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 Prograf
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Tome as cdpsulas imediatamente apds serem retiradas do blister.

Nao utilize Prograf apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
blister, a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Use todas as cdpsulas no prazo de 1 ano apds abertura da embalagem de aluminio.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Prograf

Prograf 0,5 mg capsulas

A substancia ativa é o tacrolimus. Cada cdpsula contém 0,5 mg de tacrolimus como
tacrolimus mono-hidratado.

Os outros componentes s3o:

Conteido da cédpsula: hipromelose, croscramelose sddica, lactose mono-hidratada,
estearato de magnésio.

Revestimento da cépsula: di6xido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172),
gelatina

Tinta de impressdo do revestimento da cdpsula: goma laca, lecitina de soja,
hidroxiopropilcelulose, simeticone, 6xido de ferro vermelho (E172).

Prograf 1 mg cépsulas

A substincia ativa € o tacrolimus. Cada cédpsula contém 1 mg de tacrolimus como
tacrolimus mono-hidratado.

Os outros componentes s3o:

Conteido da cédpsula: hipromelose, croscramelose sdédica, lactose mono-hidratada,
estearato de magnésio.

Revestimento da cdpsula: didxido de titanio (E171), gelatina

Tinta de impressdo do revestimento da cdpsula: goma laca, lecitina de soja,

hidroxipropilcelulose, simeticone, 6xido de ferro vermelho (E172).

Prograf 5 mg cépsulas

A substancia ativa é o tacrolimus. Cada cdpsula contém 5 mg de tacrolimus como
tacrolimus mono-hidratado.

Os outros componentes s3o:

Conteido da cédpsula: hipromelose, croscramelose sddica, lactose mono-hidratada,
estearato de magnésio.

Revestimento da cdpsula: diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172),
gelatina

Tinta de impressdo do revestimento da cdpsula: goma laca, lecitina de soja, simeticone,
dioxido de titanio (E171).
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Qual o aspeto de Prograf e contetido da embalagem

Prograf 0,5 mg capsulas

Cépsulas de cor amarelo claro opaco gravadas em encarnado com “0,5 mg” e “[f] 607",
contendo p6 branco.

Prograf 0,5 mg cédpsulas é apresentado em blisters ou em blisters destacdveis para dose
unitaria contendo 10 cdpsulas dentro de uma bolsa protetora de aluminio, incluindo o
exsicante que protege as capsulas da humidade. O exsicante ndo deve ser ingerido. Estao
disponiveis embalagens de 20, 30, 50, 60 e 100 cdpsulas e embalagens de 20x1, 30xI1,
50x1, 60x1 e 100x1 cdpsulas em blisters destacdveis para dose unitdria.

Prograf 1 mg cépsulas

Cépsulas de cor branco opaco gravadas em encarnado com “1 mg” e “[f] 617, contendo
p6 branco.

Prograf 1 mg cédpsulas é apresentado em blisters ou em blisters destacdveis para dose
unitaria contendo 10 cdpsulas dentro de uma bolsa protetora de aluminio, incluindo o
exsicante que protege as capsulas da humidade. O exsicante ndo deve ser ingerido. Estao
disponiveis embalagens de 20, 30, 50, 60, 90 e 100 capsulas e embalagens de 20x1, 30x1,
50x1, 60x1, 90x1 e 100x1 capsulas em blisters destacdveis para dose unitéria.

Prograf 5 mg cépsulas

Cépsulas de cor encarnado acinzentado opaco gravadas em branco com “5 mg” e “[f]
657, contendo pé branco.

Prograf 5 mg cédpsulas é apresentado em blisters ou em blisters destacdveis para dose
unitaria contendo 10 cdpsulas dentro de uma bolsa protetora de aluminio, incluindo o
exsicante que protege as capsulas da humidade. O exsicante ndo deve ser ingerido. Estao
disponiveis embalagens de 30, 50, 60 e 100 capsulas e embalagens de 30x1, 50x1, 60x1 e
100x1 capsulas em blisters destacdveis para dose unitéria.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de AIM:

Astellas Farma, Lda.
Lagoas Park

Edificio 5

Torre C, Piso 6,
2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin
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County Kerry
Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Prograf:

Austria, Chipre, Reptblica Checa, Dinamarca, Alemanha, Grécia, Espanha, Finlandia,
Franca, Hungria, Irlanda, Itdlia, Malta, Noruega, Polénia, Portugal, Eslovéquia,
Eslovénia, Suécia, Reino Unido.

Progratft:
Bélgica, Holanda, Luxemburgo.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



