Pribalova informace: informace pro pacienta

Advagraf 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Advagraf 1 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
Advagraf 3 mg tvrdé tobolky s prodlouzZenym uvoliiovanim
Advagraf 5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

tacrolimusum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Advagraf a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Advagraf uzivat
3. Jak se Advagraf uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Advagraf uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Advagraf a k ¢emu se pouZiva

Advagraf obsahuje 1é¢ivou latku takrolimus. Je to imunosupresivum. Imunitni systém Vaseho téla se
poté, co Vam byl transplantovan néjaky orgén (jatra, ledviny), bude snazit tento organ odloucit.
Advagraf se pouZiva k fizeni Vasi imunitni odpovédi tak, aby Vase té€lo transplantovany organ ptijalo.

Advagraf Vam také mtze byt predepsan, pokud jiz dochazi k odlucovani jater, ledviny, srdce nebo
jiného organu, ktery Vam byl transplantovan, nebo pokud jakakoli 1é¢ba, kterou jste uzival(a), nebyla
ke kontrole VaSi imunitni odpovédi po transplantaci dostacujici.

Advagraf se pouziva u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Advagraf uzivat

Neuzivejte Advagraf

- jestlize jste alergicky(&) na takrolimus nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Advagraf (viz
bod 6).

- jestlize jste alergicky(a) na sirolimus nebo nékteré makrolidové antibiotikum (napf.
erythromycin, klarithromycin, josamycin).

Upozornéni a opatieni

Prograf a Advagraf obsahuji stejnou 1é¢ivou latku, takrolimus. Advagraf se ale uziva jednou denné,
zatimco Prograf dvakrat denné. Je to proto, ze Advagraf tobolky umoziiuji prodlouzené uvoliovani
takrolimu (pomalej$i uvoliiovani po delsi dobu). Advagraf a Prograf neni mozné zaménovat.

Informujte svého Iékate, pokud se Vas tyka cokoliv z nasledujiciho:

- pokud uzivate nektery z 1ékti uvedenych v odstavci ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Advagraf*
- pokud mate nebo jste mél(a) problémy s jatry

- pokud mate prijem déle nez jeden den



- pokud pocit'ujete silnou bolest biicha spojenou nebo nespojenou s dal§imi piiznaky, jako je
ttesavka, hore¢ka, pocit na zvraceni nebo zvraceni
- pokud mate zménu elektrické aktivity srdce nazyvanou ,,prodlouzeni QT intervalu®.

Lékai mozna bude potiebovat upravit Vasi davku ptipravku Advagraf.

Mate byt v pravidelném kontaktu se svym lékafem. Lékai Vam bude mozna ¢as od ¢asu potiebovat
provést vysetieni krve, moci, srdce a zraku, aby mohl nastavit spravnou davku ptipravku Advagraf.

Pokud uzivate Advagraf, nemate se pfili§ vystavovat slunecnimu nebo UV zéfeni. Imunosupresiva
totizZ mohou zvysit riziko vzniku rakoviny kuize. Noste proto vhodné ochranné obleceni a pouzivejte
opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem.

Déti a dospivajici
Advagraf se nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Advagraf

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského predpisu, a o rostlinnych
ptipravcich.

Nedoporucuje se uzivat Advagraf soucasné s cyklosporinem (dalsi 1é¢ivy piipravek, ktery lze pouzit
pro prevenci odmitnuti organu pii transplantaci).

Hladiny ptipravku Advagraf v krvi mohou byt ovlivnény jinymi léky, které uzivate, a naopak hladiny
jinych 1€kt mohou byt ovlivnény uzivanim piipravku Advagraf. To mize vyzadovat pieruseni,
zvyseni nebo sniZeni davky piipravku Advagraf. Zvlasté byste mél(a) upozornit svého 1ékate, pokud
uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) tyto 1éky:

- antimykotika a antibiotika, zv1asté tzv. makrolidova antibiotika, pouzivana k 1é¢b¢ infekci napt.
ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, klotrimazol, erythromycin, klarithromycin,
josamycin nebo rifampicin

- inhibitory HIV protedz (napf. ritonavir, nelfinavir, sachinavir), pouzivané k 1écbé HIV infekce

- inhibitory HCV proteaz (napf. telaprevir, boceprevir), pouzivané k 1é¢b¢ infekéni zloutenky typu
C

- 1é¢ivé pripravky na zaludeéni viedy a paleni Zahy (napt. omeprazol, lansoprazol nebo cimetidin)

- antiemetika, pouzivana k 1é¢bé nevolnosti a zvraceni (napi. metoklopramid)

- cisaprid nebo antacidum magnesium-aluminium-hydroxid pouzivané k 1é¢bé paleni zahy

- antikoncepéni tablety nebo jiné hormonalni ptipravky s ethinylestradiolem nebo danazolem

- 1é¢ivé pripravky na vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem jako (napf. nifedipin,
nikardipin, diltiazem a verapamil)

- antiarytmika (amiodaron), pouZivané ke kontrole arytmie (nepravidelné buseni srdce)

- 1é¢ivé pripravky znamé jako ,.statiny*, které se pouzivaji k 1é€b¢ zvyseného cholesterolu a
triacylglycerolt

- antiepileptické 1é¢ivé piipravky fenytoin nebo fenobarbital

- kortikosteroidy prednisolon a methylprednisolon, patfici do skupiny kortikosteroidi uzivanych
k 16¢bé zanétl nebo k potlaceni imunitniho systému (napft. u odlouéeni transplantatu)

- nefazodon, pouZivany k 1é¢bé deprese

- rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) ¢i extrakt z rostliny
Schisandra sphenanthera (klanopraska klinovita).

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nebo potiebujete uzivat ibuprofen (k 16cb¢ horecky, zanétu a
bolesti), amfotericin B (k 1écbé bakterialni infekce) nebo protivirové 1éky (k 1é¢bé virové infekcee,
napt. aciklovir). Jejich souc¢asné podavani s ptipravkem Advagraf muze zhorsit problémy s ledvinami
nebo nervovym systémem.

Vs 1ékar také potfebuje védet, zda uzivate pripravky doplitujici draslik nebo nekterd diuretika uzivana
pii selhani srdce, vysokém krevnim tlaku a chorobach ledvin (napt. amilorid, triamteren nebo



spironolakton), nesteroidni antirevmatika, (NSA, napft. ibuprofen) pouzivané pii horecce, zanétech a
bolestech, protisrazlivé 1éky (,,fedici“ krev) nebo peroralni (k podani usty) Iéky na cukrovku v obdobi,
kdy uzivate Advagraf.

Pokud potiebujete projit néjakym ockovanim, feknéte to, prosim, svému lékafi predem.

Advagraf s jidlem a pitim
Pokud uZivate Advagraf, nejezte grapefruity (ani nepijte grapefruitovou §t'avu), protoze mohou
ovlivnit hladiny Iéku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se svym
I¢kafem diive, nez za¢nete Advagraf uzivat.

Advagraf prechazi do matetfského mléka. Pokud uzivate Advagraf, nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, pokud se pii uzivani
piipravku Advagraf citite ospaly(a), mate zavraté nebo problémy s ostrym vidénim. Tyto ucinky jsou
Cast&jsi, pokud zaroven pijete alkohol.

Advagraf obsahuje laktosu a séjovy lecithin

Advagraf obsahuje laktosu (mléény cukr). Pokud Vam 1ékaf sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Potiskovy inkoust pouZzivany na tobolkach ptipravku Advagraf obsahuje sdjovy lecithin. Jestlize jste
alergicky(4) na soju nebo arasidy, feknéte to svému Iékafi, aby uréil, zdd mizete tento 1€k uzivat.

3. Jak se Advagraf uziva

VZdy uZivejte Advagraf presné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Tento léCivy piipravek by Vam mél byt predepsan pouze lékatem,
ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacientli po transplantaci.

KdyzZ dostavate v 1ékarné piedepsany 1¢k, vzdy se ujistéte, ze dostavate stale stejny ptipravek
obsahujici takrolimus, kromé¢ piipadd, kdy se Vas odborny 1ékai (transplantolog) rozhodl provést
zménu na jiny ptipravek s takrolimem. Tento piipravek byste m¢l(a) uzivat jednou denné. Pokud
ptipravek, ktery dostanete, vypada jinak nez obvykle nebo pokud se zménily pokyny ohledné
davkovani, porad’te se co nejdiive se svym lékafem nebo lékarnikem a ovéite si, ze mate spravny 1ék.

Pocatecni davku k prevenci odlouc¢eni VaSeho transplantovaného orgénu ur¢i Vas Iékat vypoctem na
zékladé Vasi t€lesné hmotnosti. Tato davka podavana ihned po transplantaci lezi obvykle v rozmezi

0,10 — 0,30 mg/kg hmotnosti/den
Vv zavislosti na transplantovaném organu. Pro 1é¢bu odlouceni miize byt pouzito stejné davkovani.

Vase davka zavisi na Vasem celkovém zdravotnim stavu a na tom, které dalsi imunitu potlacujici 1€ky
uZivate.

Po zahajeni 1é¢by piipravkem Advagraf Vam bude Vas 1ékaf provadét Casta vySetieni krve, aby mohl
stanovit spravnou davku. Pravidelné krevni testy k uréeni spravné davky a jeji ptipadné tipravé budou
nutné i nadale. Jakmile se V4s stav stabilizuje, 1ékat pravdépodobné davku ptipravku Advagraf snizi.

Lékatr Vam presné fekne, kolik tobolek mate uzivat.

Advagraf budete uzivat kazdy den tak dlouho, dokud budete potiebovat potlaceni imunity, aby se
zabranilo odlouceni organu, ktery Vam byl transplantovan. M¢l(a) byste byt v pravidelném kontaktu
se svym lékatem.



Advagraf se uziva peroralné (podani usty) jednou denné rano. UZivejte Advagraf na la¢no nebo 2-

3 hodiny po jidle. Vyckejte pak alespoinl 1 hodinu, nez budete znovu jist. UZijte tobolky okamzité po
vyjmuti z blistru. Tobolky se polykaji celé, zapijeji se sklenici vody. Nepolykejte vysouSedlo obsazené
v baleni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Advagraf, neZ jste mél(a)
Pokud nahodou uzijete ptili§ mnoho pripravku Advagraf, okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo

Mvrs

pohotovost nejbliZsi nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Advagraf
Pokud jste zapomnél(a) uzit tobolky Advagraf rano, uzijte je co nejdiive tyz den. Nezdvojnasobuijte
nésledujici davku druhy den rano.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Advagraf
Pokud ptestanete uzivat Advagraf, zvySuje se nebezpeci odlouéeni transplantovaného organu.
Nevysazujte 1écbu, pokud Vam to nefekne Vas lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Advagraf nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Advagraf snizuje obranyschopnost organismu (imunitni systém), ktery potom neni tak uc¢inny v boji
s infekci. Pokud uzivate Advagraf, miZete byt proto nachylngjsi k infekcim.

Mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci t€inky vcetné alergickych a anafylaktickych reakci. Po 1é¢bé
pripravkem Advagraf byly hlaseny nezhoubné i zhoubné nadory.

Byly hlaseny ptipady tzv. Cisté aplazie Cervené krevni fady (velmi zdvazné snizeni poctu Cervenych
krvinek), ptipady agranulocytozy (zavazné snizeni poctu bilych krvinek) a hemolytické anemie
(sniZeni poc¢tu Cervenych krvinek nasledkem jejich zvySeného rozpadu).

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacienti):
- zvySend hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySena hladina drasliku v krvi

- nespavost

ttes, bolest hlavy

- zvyseny krevni tlak

- abnormalni funkéni jaterni testy

- prjem, pocit na zvraceni

- ledvinové obtiZze.

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

- pokles poctu krevnich bun¢k (krevnich desti¢ek, ¢ervenych nebo bilych krvinek), zvySeni poctu
bilych krvinek, zmény v poctu Cervenych krvinek (patmé z krevnich testit)

snizené hladiny hot¢iku, fosfatt, drasliku, vapniku nebo sodiku v krvi, nadbytek vody v téle,
zvy$ené hladiny kyseliny mo¢ové nebo tukti v krvi, snizena chut’ k jidlu, zvySena kyselost krve,
jiné zmény hladin iontt v krvi (patrné z krevnich testi)

pfiznaky uzkosti, zmatenost a dezorientace, deprese, zmény nalady, no¢ni mdry, halucinace,
duSevni poruchy

zachvaty, poruchy védomi, pocity necitlivosti a brnéni (nékdy bolestivé) v rukou a nohou,
zavraté, zhorSené psani, poruchy nervového systému

- rozmazané vidéni, zvySena citlivost na svétlo, poruchy oka

4



udni Selest

snizeni krevniho priutoku v srde¢nich cévach, zvysena srde¢ni frekvence

krvaceni, ¢aste¢né nebo tplné ucpani krevnich cév, snizeny krevni tlak

dychavicnost, poruchy plicni tkang, hromadéni tekutiny kolem plic, zanét hltanu, kasel,
ptiznaky podobné chtipce

problémy se zaludkem jako zanét nebo vied zpisobujici bolesti biicha nebo prijem, zalude¢ni
krvaceni, zanét nebo vied v Ustech, hromadéni tekutiny v bifise, zvraceni, bolest biicha, porucha
traveni, zacpa, plynatost, nadymani, fidka stolice

poruchy zlu¢ovych cest, Zloutenka jaterniho piivodu, poskozeni jaterni tkané a zanét jater
svédéni, vyrazka, vypadavani vlast, akné, zvySené poceni

bolesti kloubu, bolesti koncetin, zad a nohou, svalové kiece

nedostate¢na funkce ledvin, sniZzena tvorba moci, ztiZené nebo bolestivé moceni

celkova slabost, horecka, hromadéni vody v téle, bolest a diskomfort, zvySena hladina enzymu
alkalicka fosfataza v krvi, zvySena télesna hmotnost, porucha vnimani télesné teploty
nedostatecna funkce transplantovaného organu.

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacient):

zmény krevni srazlivosti, pokles po¢tu v§ech druhii krevnich bunék (patrné z krevnich testi)
odvodnéni organismu, neschopnost se vymocit

abnormalni vysledky vySetfeni krve: sniZzené hladiny bilkovin nebo cukri, zvy$ena hladina
fosfatd, zvySena hladina enzymu laktat-dehydrogenazy

kdma, krvéaceni do mozku a cévni mozkova piihoda, ochrnuti, mozkové poruchy, poruchy feci a
pouzivani jazyka, poruchy paméti

zakal o¢ni Cocky

zhorSeni sluchu

nepravidelny tep srdce, zastava srdce, snizeny srde¢ni vykon, choroby srde¢niho svalu, zvétSeni
srde¢ni svaloviny, buseni srdce, abnormalni EKG nalezy, abnormality srde¢ni frekvence a pulsu
krevni sraZeniny v cévach kondetin, Sok

dechové obtize, poruchy dychaciho systému, astma

nepruchodné stievo, zvysena hladina enzymu amylazy v krvi, zpétny tok Zalude¢niho obsahu do
krku, opozdéné vyprazdiovani zaludku

zanéty ktize, pocit paleni pii oslunéni

poruchy kloubii

bolestiva menstruace a abnormalni menstruacni krvaceni

viceorganoveé selhani, onemocnéni podobné chiipce, zvysena citlivost na teplo a chlad, pocit
tlaku v hrudniku, pocit roztiesenosti, abnormalni pocit, pokles télesné hmotnosti.

Vzacné nezaddouci ¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientu):

drobna krvaceni do kize v disledku krevnich srazenin

zvysené svalové ztuhlost

slepota, hluchota

hromadéni tekutiny kolem srdce

nahla dusnost

tvorba cyst ve slinivce bfisni

poruchy cévniho zasobeni jater

zavazné onemocnéni projevujici se vyskytem puchyit na kuzi, v Gstech, o¢ich a na pohlavnich
organech, zvysené ochlupeni

Zizen, pady, pocit tisné na hrudi, sniZena pohyblivost, viedy.

Velmi vzacné nezadouci ¢inky (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 10000 pacienti):

svalova slabost

abnormalni nalez na rentgenovém snimku srdce
selhani jater

bolestivé moc¢eni s vyskytem krve v mo¢i
zmnozeni tukové tkané.



Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této
piibalovéinformaci. Nezadouci ¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Advagraf uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Advagraf nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. VSechny tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim spotiebujte do 1 roku po otevieni hlinikového sacku.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Advagraf obsahuje

- Lécivou latkou je tacrolimusum.
Jedna tobolka ptipravku Advagraf 0,5 mg obsahuje tacrolimusum 0,5 mg (ve formé
monohydratu).
Jedna tobolka ptipravku Advagraf 1 mg obsahuje tacrolimusum 1 mg (ve formé monohydratu).
Jedna tobolka piipravku Advagraf 3 mg obsahuje tacrolimusum 3 mg (ve form& monohydratu).
Jedna tobolka ptipravku Advagraf 5 mg obsahuje tacrolimusum 5 mg (ve form¢ monohydratu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: Hypromelosa, ethylcelulosa, laktosa, magnesium-stearat.
Obal tobolky: Oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172), éerveny oxid zelezity (E 172),
sodium-lauryl-sulfat, Zelatina.
Inkoust: Selak, sojovy lecithin, simetikon, Gerveny oxid Zelezity (E 172),
hydroxypropylcelulosa.

Jak Advagraf vypada a co obsahuje toto baleni

Advagraf 0,5 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou tvrdé Zelatinové tobolky

s cervenym potiskem ,,0.5 mg* na svétlezlutém vicku tobolky a ,,*647* na oranzovém téle tobolky,
obsahujici bily prasek.

Advagraf 0,5 mg je dodavan v blistrech nebo perforovanych jednodavkovych blistrech po

10 tobolkach v ochranném hlinikovém sacku s vysouSedlem. K dispozici jsou baleni po 30, 50 nebo
100 tvrdych tobolkach s prodlouzenym uvoliiovanim v blistrech a baleni po 30x1, 50x1 nebo

100x1 tobolce s prodlouzenym uvoliiovanim v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Advagraf 1 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ervenym
potiskem ,,1 mg* na bilém vi¢ku tobolky a ,,* 677 na oranzovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Advagraf 1 mg je dodavan v blistrech nebo perforovanych jednodavkovych blistrech po 10 tobolkéch
v ochranném hlinikovém sacku s vysouSedlem. K dispozici jsou baleni po 30, 50, 60 nebo 100 tvrdych


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

tobolkach s prodlouZzenym uvoliiovanim v blistrech a baleni po 30x1, 50x1, 60x1 nebo 100x1 tobolce
s prodlouZenym uvoliiovanim v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Advagraf 3 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ervenym
potiskem ,,3 mg“ na oranzovém vi¢ku tobolky a ,,* 637 na oranZzovém téle tobolky, obsahujici bily
prasek.

Advagraf 3 mg je dod&véan v blistrech nebo perforovanych jednodavkovych blistrech po 10 tobolkéch
v ochranném hlinikovém sacku s vysouSedlem. K dispozici jsou baleni po 30, 50 nebo 100 tvrdych
tobolkéch s prodlouzenym uvoliiovanim v blistrech a baleni po 30x1, 50x1 nebo 100x1 tobolce

s prodlouzenym uvoliiovanim v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Advagraf 5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ervenym
potiskem ,,5 mg* na SedoCerveném vicku tobolky a ,,* 687 na oranZovém téle tobolky, obsahujici
bily préasek.

Advagraf 5 mg je dodavan v blistrech nebo perforovanych jednodavkovych blistrech po 10 tobolkéach
v ochranném hlinikovém sacku s vysouSedlem. K dispozici jsou baleni po 30, 50 nebo 100 tvrdych
tobolkach s prodlouzenym uvolfiovanim v blistrech a baleni po 30x1, 50x1 nebo 100x1 tobolce

s prodlouzenym uvoliiovanim v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci:

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce:
Astellas Ireland Co.Ltd.

Killorglin, County Kerry
Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Biocodex UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710 Tel.: +370 37 408 681

Faks.: +370 37 408 682
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actenac ®apma EOO/T Astellas Pharma B.V. Branch
Ten.: +359 28625372 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Magyarorszag
Astellas Pharma Kift.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
E.J. Busuttil Ltd
Tel: +356 2144 7184

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745



Eesti

Biocodex OU

Tel.: +372 6 056 014
Fax: +372 6 056 011

E\\Gda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: + 3851 670 01 02

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Kvnpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EX\GSa

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: + 371 67 619365

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: + 48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401320

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 14011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: + 44 (0) 203 379 8700

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 05/2018

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury: http://www.ema.europa.eu/.
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