Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Envarsus 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Envarsus 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

takrolimus

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Envarsus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Envarsus
Jak przyjmowa¢ Envarsus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Envarsus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Envarsus i w jakim celu si¢ go stosuje

Envarsus zawiera takrolimus jako substancj¢ czynna. Jest lekiem immunosupresyjnym.
Po przeszczepieniu nerki lub watroby uktad odporno$ciowy organizmu probuje odrzucié nowy narzad.

Envarsus stosuje si¢, aby kontrolowa¢ odpowiedz uktadu odpornosciowego organizmu i umozliwi¢
mu przyjecie przeszczepionego narzadu.

Envarsus moze by¢ rowniez stosowany w przypadku odrzucania przeszczepionej watroby, nerki, serca
lub innego narzadu, jezeli zastosowane wczesniej leczenie nie umozliwiato kontroli odpowiedzi
uktadu odpornosciowego po przeszczepieniu narzadu.

Envarsus stosuje si¢ u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Envarsus

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Envarsus

- jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus lub na jakikolwiek antybiotyk makrolidowy (np.
erytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Envarsus zawiera takrolimus jako substancje czynng w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Envarsus
stosuje si¢ raz na dobe i nie mozna go stosowaé zamiennie z innymi lekami zawierajacymi takrolimus
(o natychmiastowym uwalnianiu lub o przedtuzonym uwalnianiu) w takich samych dawkach.
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Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Envarsus nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta aktualnie wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystapita choroba watroby,

- u pacjenta wystepuje biegunka utrzymujaca si¢ dtuzej niz jeden dzien,

- pacjent przyjmuje leki wymienione ponizej w punkcie ,,Lek Envarsus a inne leki”,

- u pacjenta wystgpita zmiana w aktywnosci elektrycznej serca, tak zwane ,,wydluzenie odstepu
QT”.

- jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha w polaczeniu z innymi objawami takimi, jak dreszcze,
goragczka, nudnosci lub wymioty lub bez takich objawow,

- zakazenie prowadzace do problemoéw z nerkami lub objawow neurologicznych,

- bol glowy, zaburzenia stanu psychicznego, drgawki i zaburzenia widzenia,

- ostabienie, zmiana koloru skory lub oczu, tatwe powstawanie siniakow, zakazenie, kaszel,
anemia,

- wystepuje lub wystepowato uszkodzenie najmniejszych naczyn krwiono$nych, znane jako
mikroangiopatia zakrzepowa/zakrzepowa plamica matoplytkowa/zespot hemolityczno-
mocznicowy. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia: gorgczka, siniaki pod skorg (ktore
moga wygladac¢ jak czerwone kropki), niewyjasnione zmgczenie, splatanie, zazétcenie skory lub
oczu, zmniejszenie wydalania moczu, utrata wzroku i drgawki (patrz punkt 4). Jesli takrolimus
przyjmuje si¢ razem z syrolimusem lub ewerolimusem, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia
tych objawow.

Nalezy unika¢ przyjmowania jakichkolwiek produktéw roslinnych, np. ziela dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum) lub wszelkich innych produktéw ziotowych, poniewaz moga one wplywac na
skutecznos$¢ 1 wielko$¢ dawki przyjmowanego leku Envarsus. W razie watpliwosci przed przyjeciem
jakichkolwiek produktow lub preparatéw ziotlowych, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lekarz moze uznaé, ze trzeba dostosowa¢ dawke leku Envarsus lub przerwaé leczenie takrolimusem.

Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem. Raz na jakis czas lekarz moze zleci¢ wykonanie
badania krwi, moczu, badanie serca lub oczu w celu ustalenia odpowiedniej dawki leku Envarsus.

Gdy stosuje si¢ lek Envarsus, nalezy ograniczy¢ ekspozycje na $wiatto stoneczne i promieniowanie
ultrafioletowe (UV). Jest to konieczne, poniewaz leki immunosupresyjne moga zwickszac ryzyko
wystapienia nowotworu skéry. Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i stosowac kosmetyki

z filtrem o wysokim wspotczynniku ochrony przed promieniowaniem stonecznym.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Envarsus u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Envarsus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty i preparatach ziotowych.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Envarsus jednoczesnie z cyklosporyng (inny lek stosowany w
zapobieganiu odrzucania przeszczepionego narzadu).

W razie potrzeby wizyty u lekarza innego niz specjalista transplantolog, nalezy powiedzieé¢
lekarzowi o przyjmowaniu takrolimusu. Lekarz moze zechcieé¢ skonsultowa¢ sie ze specjalista
transplantologiem, czy pacjent powinien stosowa¢ inny lek, ktory moze zwigksza¢ lub
zmniejsza¢ stezenie takrolimusu we krwi.

Stezenie leku Envarsus we krwi moze ulec zmianie jezeli pacjent stosuje inne leki, zmieni¢ si¢ moze

réwniez stezenie innych lekow we Krwi na skutek stosowania leku Envarsus. Moze by¢ wtedy
konieczne przerwanie terapii lub zwickszenie czy zmniejszenie dawki leku Envarsus.
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U niektorych pacjentow wystapit wzrost stezenia takrolimusu we krwi podczas przyjmowania innych
lekéw. Moglo to prowadzi¢ do cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia czynnosci
nerek, zaburzenia uktadu nerwowego oraz zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4).

Wplyw na stezenie leku Envarsus we krwi moze wystepowac bardzo szybko po rozpoczeciu

stosowania innego leku, dlatego moze by¢ konieczne czgste ciggte monitorowanie stezenia leku

Envarsus we krwi w ciggu pierwszych kilku dni po rozpoczgciu stosowania innego leku i czgsto

podczas kontynuowania leczenia innym lekiem. Niektore inne leki moga powodowac¢ zmniejszenie

stezenia takrolimusu we krwi, co mogtoby zwiekszy¢ ryzyko odrzucania przeszczepionego narzadu.

Szczegolnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowanych obecnie lub w przesztosci lekach, takich jak:

- leki przeciwgrzybicze i antybiotyki, zwlaszcza tzw. antybiotyki makrolidowe, stosowane
w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol,
klotrimazol, izawukonazol, mikonazol, kaspofungina, telitromycyna, erytromycyna,
klarytromycyna, jozamycyna, azytromycyna, ryfampicyna, ryfabutyna, izoniazyd
i flukloksacylina);

- letermowir, stosowany w zapobieganiu chorobom wywotanym przez wirusa cytomegalii
(CMV);

- inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, nelfinawir, sakwinawir), kobicystat — lek zwigkszajacy
farmakokinetyke i tabletki ztozone lub nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy
HIV (efawirenz, etrawiryna, newirapina) stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

- inhibitory proteazy HCV (np. telaprewir, boceprewir, ombitaswir/parytaprewir/rytonawir w
skojarzeniu z dazabuwirem lub bez dazabuwiru, elbaswir/grazoprewir i
glekaprewir/pibrentaswir) stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C;

- nilotynib i imatynib, idelalizyb, cerytynib, kryzotynib, apalutamid, enzalutamid lub mitotan
(stosowane w leczeniu niektorych nowotworow);

- kwas mykofenolowy, stosowany w celu hamowania uktadu odpornosciowego, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepu;

- leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i zarzucaniu kwasu zotadkowego (np.
omeprazol, lanzoprazol lub cymetydyna);

- leki przeciwwymiotne, stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow (np. metoklopramid);

- cyzapryd lub lek zobojetniajacy kwas solny w zotagdku, zawierajgcy wodorotlenek glinu
i wodorotlenek magnezu, stosowane w leczeniu zgagi;

- doustne srodki antykoncepcyjne lub inne leki hormonalne zawierajace etynyloestradiol, leki
hormonalne zawierajace danazol;

- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub chordb serca (np. nifedypina,
nikardypina, diltiazem i werapamil);

- leki przeciwarytmiczne (np. amiodaron) stosowane w celu kontrolowania arytmii (nierowne
bicie serca);

- leki znane pod nazwa ,,statyny”, stosowane w leczeniu zwigkszonego st¢zenia cholesterolu
i triglicerydow;

- karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki;

- metamizol, stosowany w leczeniu bolu i goraczki;

- kortykosteroidy prednizolon i metyloprednizolon, nalezace do lekow z grupy kortykosteroidow,
stosowanych w leczeniu stanéw zapalnych lub w celu hamowania czynnosci uktadu
odpornosciowego (np. w odrzucaniu przeszczepu);

- nefazodon, stosowany w leczeniu depresji;

- ziotowe preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub
ekstrakt z cytrynca chinskiego (Schisandra sphenanthera);

- kannabidiol (stosuje si¢ migdzy innymi w leczeniu napadéw padaczkowych).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent leczy si¢ na wirusowe zapalenie watroby typu C.
Leczenie farmakologiczne wirusowego zapalenia watroby typu C moze zmieni¢ czynno$¢ watroby i
moze wplywac na stezenia takrolimusu we krwi. Stezenia takrolimusu we krwi moga zmniejszac si¢
lub zwigksza¢ w zaleznoS$ci od lekow przepisanych z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C.
Lekarz moze zechcie¢ $cisle monitorowac stgzenia takrolimusu we krwi i wprowadzi¢ niezbgdne
zmiany dawki leku Envarsus po rozpoczeciu leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje lub musi stosowac ibuprofen (stosowany w
przypadku goraczki, zapalenia i bolu), antybiotyki (kotrimoksazol, wankomycyne lub antybiotyki
aminoglikozydowe takie jak gentamycyna), amfoterycyng B (stosowang w leczeniu zakazen
grzybiczych), lub leki przeciwwirusowe (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, np. acyklowir,
gancyklowir, cydofowir, foskarnet). Leki te, przyjmowane jednocze$nie z lekiem Envarsus mogg
nasila¢ zaburzenia czynnos$ci nerek i uktadu nerwowego.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu syrolimusu lub ewerolimusu. Jezeli takrolimus
przyjmuje si¢ razem z syrolimusem lub ewerolimusem, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju
mikroangiopatii zakrzepowej, zakrzepowej plamicy matoptytkowej i zespotu hemolityczno-
mocznicowego (patrz punkt 4).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Envarsus pacjent przyjmuje suplementy
potasu lub niektoére leki moczopedne stosowane w niewydolno$ci serca, nadci$nieniu tgtniczym

i chorobach nerek (np. amiloryd, triamteren lub spironolakton), lub antybiotyki trimetoprim lub
kotrimoksazol, ktore mogg zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ, np. ibuprofen) stosowane w gorgczce, stanach zapalnych i bolu, leki przeciwzakrzepowe
(rozrzedzajace krew) lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Nalezy wczesniej powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent ma mie¢ jakiekolwiek szczepienie.

Stosowanie leku Envarsus z jedzeniem i piciem
W czasie leczenia lekiem Envarsus nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow (rowniez w postaci soku),
poniewaz moze to mie¢ wptyw na stezenie leku we krwi.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Takrolimus przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu w czasie stosowania leku Envarsus nie
nalezy karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn lub postugiwac sie narzedziami, jezeli po
przyjeciu leku Envarsus wystepuja zawroty gtowy, senno$¢ lub niewyrazne widzenie. Objawy te
wystepuja czesciej, jezeli pacjent spozywa takze alkohol.

Envarsus zawiera laktoze

Envarsus zawiera laktoze (cukier mleczny).

. Envarsus 0,75 mg tabletki: 41,7 mg

o Envarsus 1 mg tabletki: 41,7 mg

o Envarsus 4 mg tabletki: 104 mg

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé Envarsus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek moze przepisa¢ wylacznie lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw po
przeszczepieniu narzadow.

Wazne informacje

Odbierajac recepte pacjent powinien si¢ upewnic, ze za kazdym razem otrzymuje taki sam lek
zawierajgcy takrolimus, chyba ze lekarz specjalista transplantolog zgodzit sie zamieni¢ go na inny lek
zawierajacy takrolimus.
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Ten lek nalezy przyjmowac raz na dobe. Jesli lek wyglada inaczej niz zwykle lub zalecenia dotyczace
jego dawki ulegly zmianie, pacjent powinien jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta, aby upewnic si¢, ze otrzymat wtasciwy lek.

Jakag dawke leku Envarsus nalezy przyjmowac
Lekarz na podstawie masy ciata, ustali poczatkowa dawke w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu.

Poczatkowa dawka dobowa tuz po przeszczepieniu zwykle bedzie sie¢ mieSci¢ w zakresie:

0,11 mg/kg mc./dob¢ do 0,17 mg/kg mc./dobe,

zaleznie od rodzaju przeszczepionego narzadu. W leczeniu odrzucania przeszczepu mozna stosowac
takie same dawki.

Dawka zalezy od ogolnego stanu zdrowia oraz od innych przyjmowanych przez pacjenta lekow
immunosupresyjnych. Po rozpoczeciu terapii tym lekiem, lekarz bedzie zlecat czgste badania krwi w
celu ustalenia odpowiedniej dawki. Nastepnie, w trakcie leczenia lekarz bedzie zleca¢ regularne
badania krwi, aby dobra¢ odpowiednig dawke i okresowo jg modyfikowa¢. Kiedy stan kliniczny
ustabilizuje sig, lekarz zwykle zmniejsza dawke leku Envarsus.

Jak nalezy przyjmowa¢ tabletki Envarsus
Envarsus przyjmuje si¢ doustnie raz na dobe, na czczo.

Tabletki nalezy zazywac¢ natychmiast po wyjeciu z blistra. Tabletki nalezy potyka¢ w caloSci,
popijajac szklanka wody. Nie potykac §rodka pochtaniajacego wilgo¢, znajdujacego si¢ w opakowaniu
z folii.

Jak dlugo nalezy przyjmowacé tabletki Envarsus
Nalezy przyjmowac Envarsus codziennie, tak dhugo jak jest konieczna immunosupresja, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepionego narzgdu. Pacjent powinien pozostawaé w stalym kontakcie z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Envarsus
Jezeli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt duzg dawke leku Envarsus, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy medycznej.

Pomini¢cie przyjecia leku Envarsus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Tabletke nalezy
przyjac jak najszybciej w tym samym dniu.

Przerwanie stosowania leku Envarsus

Przerwanie leczenia lekiem Envarsus moze zwickszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
Nie nalezy przerywac leczenia, o ile nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Takrolimus ostabia mechanizmy obronne organizmu (uktad odporno$ciowy), ktory nie bedzie tak
dobrze zwalczat zakazen. Dlatego pacjent stosujacy lek Envarsus moze by¢ bardziej podatny na

zakazenia. Niektore zakazenia moga by¢ cigezkie lub prowadzi¢ do zgonu i mogg obejmowac
zakazenia wywotane przez bakterie, wirusy, grzyby, pasozyty lub inne zakazenia.
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Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia objawy zakazenia, w tym:

- gorgczka, kaszel, bol gardta, ostabienie lub 0golne zte samopoczucie,

- utrata pamigci, trudno$ci w mys$leniu, trudnosci w chodzeniu lub utrata wzroku — moga by¢ one
spowodowane bardzo rzadkim, ciezkim zakazeniem moézgu, ktére moze prowadzi¢ do zgonu
(postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, PML).

W razie wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Moga wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i anafilaktyczne. W czasie

stosowania leku Envarsus opisywano wystepowanie tagodnych i ztosliwych nowotworow.

Jesli wystapily lub podejrzewa sie, Ze wystapily jakiekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan
niepozgdanych, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi:

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na

10 pacjentow):

- perforacja przewodu pokarmowego: silny bol brzucha, ktéremu towarzysza lub nie inne objawy,
takie jak dreszcze, goraczka, nudnosci lub wymioty.

- zaburzenia czynno$ci przeszczepionego narzadu.

- niewyrazne widzenie.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na

100 pacjentéw):

- mikroangiopatia zakrzepowa (uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych), w tym zespot
hemolityczno-mocznicowy, stan z nastgpujacymi objawami: mata ilo§¢ wydalanego moczu lub
brak wydalania moczu (ostra niewydolno$¢ nerek), skrajne zmeczenie, zazétcenie skory lub
oczu (z6ttaczka) i niewyjasnione siniaki lub nieprawidtowe krwawienie i objawy zakazenia.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na

1000 pacjentow):
zakrzepowa plamica matoptytkowa: stan polegajacy na uszkodzeniu najmniejszych naczyn
krwionos$nych i charakteryzujacy si¢ wystapieniem goraczki i podskornych siniakw w postaci
czerwonych, punktowych plamek z towarzyszacym lub nie niewyjasnionym krancowym
zme¢czeniem, dezorientacjy, zazoétceniem skory lub oczu (zo6ttaczka), z objawami ostre;j
niewydolnos$ci nerek (mata ilo$¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu), utrata wzroku
i drgawkami.

- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka: nadzerka lub tworzenie si¢ pecherzy na skorze
lub btonach $luzowych; czerwona, obrzgknigta skora moze oddzielac si¢ na rozlegtych
powierzchniach ciata.

- Slepota.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadke (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na

10 000 pacjentow):
Zespot Stevensa-Johnsona: niewyjasniony, rozlegly bol skory, obrzek twarzy, ciezka choroba, w
ktorej wystepuja pecherze na skdrze, ustach, oczach i narzadach ptciowych, pokrzywka, obrzek
jezyka, rozprzestrzeniajgca si¢ czerwona lub fioletowa wysypka skorna, spetzanie naskorka.

- Torsades de pointes: zmiana czesto$ci akcji serca, ktorej moga towarzyszy¢ lub nie objawy,
takie jak bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), omdlenie, zawroty glowy lub nudnosci,
kotatanie serca (uczucie bicia serca) oraz trudnosci w oddychaniu.

CiezKkie dzialania niepozadane — czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

doste;pnych danych):
zakazenia oportunistyczne (bakteryjne, grzybicze, wirusowe i pierwotniakowe): dlugotrwata
biegunka, goraczka i bol gardta.

- tagodne i ztosliwe zmiany nowotworowe w trakcie leczenia, wystepujace w wyniku
immunosupresji.

- zgtaszano przypadki aplazji czysto czerwonokrwinkowej (bardzo znaczne zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek), niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
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z powodu nieprawidtowego rozpadu, ktéremu towarzyszy zmegczenie) i goraczka
neutropeniczna (zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajacych zakazenia, ze
wspotistniejaca goraczka). Doktadnie nie wiadomo jak czesto wystepuja te dziatania
niepozadane. Mozna nie mie¢ zadnych objawow lub, w zaleznos$ci od nasilenia choroby, mozna
odczuwaé zmeczenie, apatie, nienaturalng blados¢ skory (blados¢), duszno$é, zawroty glowy,
bol gtowy, bdl w klatce piersiowej i zimno w dtoniach i stopach.

agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek z towarzyszacym owrzodzeniem
W jamie ustnej, gorgczka i zakazeniem/zakazeniami). Mozna nie mie¢ zadnych objawow lub
mozna odczuwac nagte zwickszenie temperatury ciala, dreszcze i bol gardta.

reakcje alergiczne i anafilaktyczne z nastgpujacymi objawami: nagla swedzaca wysypka
(pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktory moze
powodowac¢ trudno$ci W potykaniu lub oddychaniu) i uczucie bliskiego omdlenia.

zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. Posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES): bol glowy, stany splatania, zmiany nastroju, drgawki i niewyrazne widzenie. Mogg to
by¢ objawy zaburzenia znanego jako zespot tylnej odwracalnej encefalopatii, ktory zglaszano u
niektorych pacjentow leczonych takrolimusem.

neuropatia nerwu wzrokowego (nieprawidtowosci nerwu wzrokowego): problemy z widzeniem,
takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w widzeniu kolorow, trudnosci w dostrzeganiu
szczegotow lub ograniczenie pola widzenia.

Po przyjeciu leku Envarsus moga rowniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane, ktore
moga byé¢ ciezkie:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czeéciej niz u 1 na 10 0s6b):

zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi
zaburzenia snu

drzenie migéniowe, bol glowy

Wwzrost cisnienia t¢tniczego krwi

nieprawidtowe warto$ci wskaznikéw czynnosci watroby

biegunka, nudnosci

zaburzenia czynnos$ci nerek

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 10 0s6b):

zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytek krwi, czerwonych lub biatych krwinek), zwickszenie
liczby krwinek biatych, zmiany liczby krwinek czerwonych (widoczne w badaniach krwi)
Zmniejszenie stgzenia magnezu, fosforanow, potasu, wapnia lub sodu we krwi, nadmiar ptynéow
w organizmie, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego lub thuszczéw we krwi, zmniejszenie
apetytu, utrata apetytu, zwigkszenie kwasowosci krwi, inne zaburzenia elektrolitowe (widoczne
w badaniach krwi)

objawy lgkowe, stany splatania i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne,
omamy, zaburzenia umystowe

drgawki, zaburzenia §wiadomosci, mrowienie i dretwienie (niekiedy bolesne) rak i stop,
zawroty gtowy, uposledzenie zdolnosci pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto, choroby oczu

dzwonienie w uszach

zmniejszenie przeptywu krwi w naczyniach serca, przyspieszone bicie serca

krwawienie, czeSciowe lub catkowite zablokowanie naczyn krwionosnych, zmniejszenie
cis$nienia tgtniczego krwi

dusznos¢, zaburzenia w obrgbie tkanki ptucnej, gromadzenie si¢ ptynu wokot ptuca, zapalenie
gardta, kaszel, objawy grypopodobne

stany zapalne lub owrzodzenie powodujgce bdl brzucha lub biegunke, krwawienie w zotadku,
zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, wymioty, bol
brzucha, niestrawno$¢, zaparcie, wzdecia z oddawaniem gazéw, wzdecie, luzne stolce, objawy
zotadkowe

zaburzenia drog zotciowych, zazoétcenie skory w wyniku choréb watroby, uszkodzenie tkanek
watroby i zapalenie watroby

swiad, wysypka, wypadanie wtosow, tradzik, nadmierne pocenie si¢
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bol stawow, konczyn lub plecow, kurcze migéni

niewydolnos¢ nerek, wytwarzanie zmniejszonej iloci moczu, utrudnione lub bolesne
oddawanie moczu

0go6lne ostabienie, goraczka, zatrzymanie ptynu w organizmie, bol i dyskomfort, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymu fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie masy ciata, zaburzenia
odczuwania temperatury

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 100 0séb):

zmiany w procesie krzepnigcia krwi, zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek
(widoczne w badaniach krwi)

odwodnienie

zachowania psychotyczne, takie jak urojenia, omamy i splatanie

zmniejszenie stgzenia biatek lub cukru we krwi, zwigkszenie stgzenia fosforanow we krwij
$pigczka, krwawienie W mdzgu, udar, porazenie, zaburzenia mézgu, zaburzenia mowy

i zdolnosci jezykowych, ktopoty z pamiecig

zmgtnienie soczewki oka, czgsciowa lub catkowita utrata stuchu

nieregularne bicie serca, zatrzymanie czynnosci serca, pogorszenie czynnosci serca, zaburzenia
migénia sercowego, powigkszenie migsnia sercowego, silniejsze bicie serca, nieprawidtowy
zapis EKG, nieprawidlowa czestotliwo$¢ rytmu serca i tetna

powstawanie zakrzepow w zyltach konczyn, wstrzas

trudno$ci w oddychaniu, zaburzenia uktadu oddechowego, astma

ostre lub przewlekte zapalenie trzustki, stan zapalny btony wys$cielajacej wewnetrzng Sciang
jamy brzusznej, niedroznos¢ jelita, zwickszona aktywno$¢ enzymu amylazy we krwi, cofanie
si¢ tresci zotadkowej do przetyku, opdznione opréznianie zotadka

zapalenie skory, uczucie pieczenia podczas ekspozycji na $wiatto stoneczne

choroby stawéw

niezdolno$¢ do oddania moczu, bolesne miesigczki i nieprawidtowe krwawienie miesigczkowe
niewydolnos¢ wielonarzadowa, choroba grypopodobna, zwigkszona wrazliwos¢ na ciepto

i zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zdenerwowanie lub zte samopoczucie, zwiekszenie
aktywnosci enzymu dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zmniejszenie masy ciala

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ najwyzej u 1 na 1000 0s6b):

niewielkie krwawe wybroczyny na skorze w wyniku tworzenia si¢ zakrzepow
zwigkszona sztywno$¢ migsni

gluchota

Zbieranie si¢ plynu wokodt serca

ostra duszno$¢

tworzenie si¢ torbieli w trzustce, wstegpne stadium niedroznosci jelita

zaburzenia przeptywu krwi przez watrobe

powazna choroba z tworzeniem si¢ pgcherzy na skorze, ustach, oczach, narzadach ptciowych;
nadmierne owlosienie

pragnienie, upadek, uczucie $ciskania w klatce piersiowej, zmniejszenie ruchliwosci,
owrzodzenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 10000 oso6b):

ostabienie mig$ni

pogorszenie stuchu

nieprawidtowy wynik badan obrazowych serca
niewydolnos¢ watroby

bolesne oddawanie moczu z zawartoscig krwi
zwickszenie ilosci tkanki thuszczowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzieki
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zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Envarsus

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze i
opakowaniu z folii aluminiowej po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z folii aluminiowej w celu ochrony przed swiattem.

Wszystkie tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy zuzy¢ w ciggu 45 dni po otworzeniu
opakowania aluminiowego.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Envarsus
- Substancja czynng leku jest takrolimus.

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,75 mg takrolimusu (w postaci
takrolimusu jednowodnego).

Envarsus 1 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,0 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu
jednowodnego).

Envarsus 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 4,0 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu
jednowodnego).

- Substancje pomocnicze to: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, poloksamer 188,
magnezu stearynian, kwas winowy (E334), butylohydroksytoluen (E321), dimetykon 350.

Jak wyglada lek Envarsus i co zawiera opakowanie

Envarsus 0,75 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy bialej
do prawie biatej, z wytloczonym oznakowaniem ,,0.75” po jednej stronie i ,,TCS” po drugiej stronie.
Envarsus 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy bialtej do
prawie bialej, z wytloczonym oznakowaniem ,,1” po jednej stronie i,,TCS” po drugiej stronie.
Envarsus 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, to owalne tabletki niepowlekane, barwy bialej do
prawie biatej, z wytloczonym oznakowaniem ,,4” po jednej stronie i,,TCS” po drugiej stronie.

Lek Envarsus jest dostepny w blistrach PCV/aluminium zawierajacych 10 tabletek. 3 blistry pakowane
sa razem do ochronnego opakowania z folii aluminiowej, zawierajacego srodek pochtaniajacy wilgoc.

Opakowania zawierajg 30, 60 i 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Wtochy

Wytworca

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strape 51 - 61
59320 Ennigerloh

Niemcy

lub

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Wiochy

lub

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: +32 (0)2 788 42 00

Boarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

EMGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30 210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

53

Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: +32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 0 88 5016400

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421



France
Chiesi S.A.S
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tni: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

01/2023
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Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUJA, d.o.o.
Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: +421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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