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Notice : Information du patient
Modigraf™ 0,2 mg, granulés pour suspension buvable
Modigraf™ 1 mg, granulés pour suspension buvable
Tacrolimus

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait
leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice:

1. Qu’est ce que Modigraf et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Modigraf
3. Comment prendre Modigraf

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Modigraf

6. Contenu de I’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Modigraf et dans quel cas est-il utilisé?

Modigraf contient la substance active tacrolimus. C’est un immunosuppresseur. Aprés votre
transplantation d’organe (par exemple foie, rein ou coeur), le systéme immunitaire de votre organisme
va essayer de rejeter le nouvel organe. Modigraf est utilisé pour controler la réponse immunitaire de
votre organisme, en permettant a votre corps d’accepter I’organe transplanté.

Vous pouvez également recevoir Modigraf pour traiter un rejet en cours de votre foie, rein, coeur ou
autre organe transplanté ou si le traitement que vous preniez précédemment n’a pas pu contrdler cette
réponse immunitaire aprés votre transplantation.

Modigraf est utilisé chez I’adulte et I’enfant.

2. Quelles sont les informations & connaftre avant de prendre Modigraf?

Ne prenez jamais Modigraf

- Si vous étes allergique au tacrolimus ou & ’un des autres composants contenus dans ce médicament
(mentionnés dans la rubrique 6).

- Sivous étes allergique au sirolimus (une autre substance utilisée pour prévenir le rejet de votre organe
transplanté) ou a tout autre antibiotique macrolide (par exemple érythromycine, clarithromycine,
josamycine).



Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre Modigraf

- i vous avez ou avez eu des problémes de foie

- si vous avez des diarrhées depuis plus d’un jour

- si vous ressentez de fortes douleurs abdominales associées ou non a d’autres symptomes, tels que
frissons, fievre, nausées ou vomissements

- si vous présentez une altération de I’activité ¢lectrique de votre coeur appelée «allongement de
Pintervalle QT»

Prévenez immédiatement votre médecin si, au cours du traitement, vous souffrez de-

problémes au niveau de votre vision tels qu’une vision trouble, un changement de la vision des couleurs,
des difficultés a voir les détails ou si votre champ de vision devient restreint.

Votre médecin peut avoir besoin d’adapter votre posologie de Modigraf.

Vous devez rester en contact régulier avec votre médecin. De temps en temps, votre médecin peut
avoir besoin de pratiquer des analyses de sang, d’urine, des examens cardiaques, des bilans visuels afin
de déterminer la posologie appropriée de Modigraf,

Vous devez limiter votre exposition au soleil et aux rayons U.V. (ultra-violet) pendant que vous prenez
Modigraf. Ceci est di au fait que les immunosuppresseurs comme Modigraf pourraient augmenter le
risque de cancer cutané. Dans le cas d’une exposition au soleil, portez des vétements protecteurs
appropriés et utilisez un écran solaire a fort indice de protection.

Autres médicaments et Modigraf
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Il n’est pas recommandé de prendre Modigraf avec de la ciclosporine (un autre médicament utilisé
dans la prévention du rejet d’organes transplantés).

Les concentrations sanguines de Modigraf peuvent étre modifiées par les autres médicaments que
vous prenez et Modigraf peut modifier les concentrations sanguines de ces autres médicaments, ce
qui peut nécessiter une interruption de prise, une augmentation ou une diminution de la posologie de
Modigraf. Vous devez notamment informer votre médecin si vous prenez ou si vous avez récemment
pris des médicaments ci-dessous:

- médicaments antifongiques et antibiotiques, en particulier les antibiotiques appelés macrolides,
utilisés pour traiter des infections par exemple kétoconazole, fluconazole, itraconazole, voriconazole,
clotrimazole, et isavuconazole, ¢érythromycine, clarithromycine, Josamycine et rifampicine

- le letermovir, utilisé pour prévenir les maladies causces par le CMV (cytomégalovirus humain)

- des inhibiteurs de la protéase du VIH (par exemple ritonavir, nelfinavir, saquinavir), le médicament
« booster » cobicistat, et les comprimés combinés, utilisés pour traiter les infections 4 VIH



- des inhibiteurs de la protéase du VHC (par exemple télaprévir, bocéprévir, et I’association
ombitasvir/paritaprévir/ritonavir avec ou sans dasabuvir), utilizes pour traiter les infections a hépatite
c

- le nilotinib et I'imatinib (utilisés pour traiter certains cancers)

- ’acide mycophénolique, utilisé pour inhiber le systéme immunitaire afin de prévenir le rejet de greffe
- les médicaments utilisés pour traiter les ulcéres d’estomac et les reflux acides (par exemple
oméprazole, lansoprazole ou cimétidine)

- les antiémétiques, utilisés pour traiter les nausées et les vomissements (par exemple métoclopramide)
- le cisapride ou I’anti-acide hydroxyde de magnésium — aluminium, utilisés pour traiter les briilures
d’estomac

- la pilule contraceptive ou d’autres traitements hormonaux avec de I’éthinyloestradiol, des traitements
hormonaux avec du danazol

- les médicaments utilisés pour traiter I’hypertension artérielle ou les troubles cardiaques (par exemple
nifédipine, nicardipine, diltiazem et vérapamil)

- les médicaments anti-arythmiques (amiodarone) utilisés pour contréler ’arythmie (battements
irréguliers du coeur)

- les médicaments appelés «statinesy utilisés pour traiter les taux élevés de cholestérol et de
triglycérides

- la phénytoine ou le phénobarbital, utilisés pour traiter |’épilepsie

- les corticoides prednisolone et méthylprednisolone, appartenant a la classe des corticoides utilisés
pour traiter les inflammations ou pour affaiblir le systéme immunitaire (par exemple dans le rejet du
greffon)

- la néfazodone, utilisée pour traiter la dépression

- des préparations a base de plantes contenant du millepertuis (Hypericum perforatum) ou des extraits
de Schisandra sphenanthera.

Prévenez votre médecin si vous prenez ou si vous avez besoin de prendre de I’ibuproféne (utilisé pour
traiter la fiévre, I’inflammation et la douleur), de I'amphotéricine B (utilisé pour traiter des infections
bactériennes) ou des antiviraux (utilisés pour traiter des infections virales par exemple I’aciclovir). Ils
peuvent aggraver des problémes rénaux ou du systéme nerveux lorsqu’ils sont pris avec Modigraf.

Votre médecin doit également savoir si vous prenez des suppléments de potassium ou certains
diurétiques utilisés dans I’insuffisance cardiaque, I’hypertension et les maladies rénales (par exemple
amiloride, triamtéréne ou spironolactone), des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS, par
exemple Iibuproféne) utilisés pour traiter la fiévre, I’inflammation et la douleur, des anticoagulants
(fluidifiants sanguins) ou des médicaments oraux pour le diabete, pendant votre traitement avec
Modigraf.

Si vous devez recevoir une vaccination, veuillez prévenir auparavant votre médecin.,

Modigraf avec des aliments et boissons

En général, Modigraf doit étre pris a Jeun (’estomac vide) ou au moins 1 heure avant ou 2 3 heures
apres un repas. Il faut éviter de consommer des pamplemousses ou du jus de pamplemousse pendant

le traitement avec Modigraf, sa concentration dans le sang pouvant en étre affectée.

Grossesse et allaitement



Si vous prenez Modigraf pendant votre grossesse, celui-ci pourrait passer au travers du placenta et
atteindre votre bébé. Cela peut potentiellement influer sur la santé de votre bébé ou influer de fagon
défavorable sur le déroulement de votre grossesse.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte oy planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Modigraf passe dans le lait maternel. Vous ne devez donc pas allaiter pendant que vous utilisez
Modigraf.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Il est déconseillé de conduire ou d’utiliser certains outils ou machines si vous avez des vertiges ou si
Vous vous sentez somnolent(e), ou si vous avez des difficultés 3 bien voir aprés avoir pris Modigraf.
Ces effets sont plus fréquents si vous buvez ¢galement de I’alcool.

Modigraf contient du lactose et du sodium,.

Modigraf contient du lactose (le sucre du lait). Si vous avez été informé par votre médecin que vous
¢tes intolérant a certains sucres, veuillez contacter votre médecin avant de prendre ce médicament,
Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par sachet-dose, c’est-a-dire qu’il est
essentiellement «sans sodiumy.

3. Comment prendre Modigraf ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin,
Vérifiez aupres de votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute. Modi graf doit étre prescrit par
des médecins formés a la prise en charge des patients transplantés et ayant I’expérience de I’ utilisation
de médicaments contrdlant le systéme immunitaire (immunosuppresseurs).

Assurez-vous d’obtenir le méme médicament 3 base de tacrolimus chaque fois que vous recevez votre
ordonnance, sauf'si votre spécialiste en transplantation a accepté de changer pour un autre médicament
a base de tacrolimus.

Ce médicament doit étre pris deux fois par jour. Si I’aspect physique est différent de I’aspect normal
des granulés blancs, ou si les instructions posologiques ont changg, parlez-en dés que possible a votre
médecin ou a votre pharmacien afin de vous assurer que vous avez le bon médicament.

La dose d’attaque pour prévenir le rejet de votre organe transplanté sera déterminée par votre médecin
et calculée en fonction de votre poids corporel. Les premiéres doses immédiatement aprés la
transplantation sont généralement de 0,075 - 0,30 mg par kg de poids corporel par jour en fonction de
I’organe transplanté. Les mémes doses peuvent €tre utilisées dans le traitement du rejet.

Votre posologie dépend de votre état général et des autres médicaments immunosuppresseurs que vous
prenez.

Enfants et adolescents

Les enfants et adolescents recevront des doses de Modigraf calculées de la méme maniére que pour les
adultes. En général, les enfants ont besoin de doses plus élevées par kg de poids corporel pour obtenir
le méme niveau sanguin d’efficacité que pour les adultes.

Suite a Dinitiation de votre traitement avec Modigraf, des analyses de sang seront effectudes
fréquemment par votre médecin afin de définir la dose correcte et d’ajuster cette dose de temps en



temps. En général, votre médecin diminuera la dose de Modigraf lorsque votre état sera stabilisé. Votre
médecin vous expliquera avec précision combien de sachets-dose vous devez prendre.

Vous devrez prendre Modigraf tous les jours aussi longtemps que vous aurez besoin d’une
immunosuppression pour prévenir le rejet de votre organe transplanté. Vous devez rester en contact
régulier avec votre médecin.

Modigraf doit étre pris par voie orale deux fois par jour, en général le matin et le soir. Prenez Modigraf
I’estomac vide ou 2 4 3 heures apres un repas. Attendez au moins 1 heure avant le prochain repas.

Comment préparer les sachets-dose de Modigraf pour utilisation ?

Votre médecin vous conseillera sur le nombre de sachets-dose que vous avez besoin d’ouvrir et le
volume d’eau nécessaire pour faire la suspension. Pour mesurer précisément le volume d’eau vous
pouvez utiliser une seringue ou un verre gradué.

Verser le volume d’eau prescrit (a température ambiante) dans un verre ou une tasse, jusqu’a un
maximum de 50 ml. Poser la tasse contenant I’eau sur une surface stable. Ne pas utiliser des tasses ou
des cuilleres en PVC (polychlorure de vinyle) pour prendre Modigraf car la substance active de
Modigraf peut interagir avec le PVC.

Ouvrir précautionneusement le nombre de sachets-dose prescrit, par exemple avec une paire de ciseaux,
au niveau de I’endroit indiqué par une fléche. Tenirle sachet-dose ouvert entre le pouce et I’index au-
dessus de la tasse avec le coté ouvert du sachet-dose tourné vers le bas. Tapoter doucement sur le ¢été
fermé du sachet-dose et verser le contenu de chaque sachet-dose dans le verre ou la tasse contenant
Ieau. N’utilisez pas d’ustensiles ni de liquides pour vider le sachet-dose. Si vous suivez ces
instructions, vous récupérerez la bonne quantité de granulés du sachet-dose. I] est normal que quelques
granules restent a Iintérieur ; le sachet-dose a été congu ainsi.

Mélangez, ou remuez doucement jusqu’a ce que les granulés soient complétement en suspension. La
suspension peut étre prélevée avec une seringue ou avalée directement par le patient. Le liquide a un
gout sucré. Rincer le verre ou la tasse une fois avec la méme quantit¢ d’eau, puis buvez le aussi. Le
liquid doit étre bu immédiatement apres sa préparation.

Si vous avez pris plus de Modigraf que vous n’auriez di
Si vous avez pris accidentellement trop de Modigraf, contactez votre médecin ou le service d’urgences
de I’hépital le plus proche, immédiatement.

Si vous oubliez de prendre Modigraf

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre.,

Si vous avez oublié de prendre votre Modigraf, attendez le moment de la prochaine prise et continuez
a prendre les doses comme auparavant.

Sivous arrétez de prendre Modigraf
L’arrét du traitement par Modigraf peut augmenter le risque de rejet de votre organe transplanté.
N’arrétez pas le traitement, sauf si votre médecin vous le dit.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce medicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?



Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Modigraf diminue les mécanismes de défense de votre organisme (systéme immunitaire) qui ne seront
pas aussi efficaces pour combattre les infections. Ainsi, vous étes susceptible de développer davantage
d’infections pendant que vous prenez Modigraf.

Des effets sévéres peuvent apparaitre, y compris des réactions allergiques et anaphylactiques (une
forme trés grave de réaction allergique avec évanouissement et difficultés a respirer qui nécessite une
attention médicale immédiate). Des tumeurs bénignes et malignes ont été observées aprés le traitement
par Modigraf.

Des cas d’érythroblastopénie acquise (réduction trés importante du nombre de globules rouges),
d’agranulocytose (diminution trés importante du nombre de globules blancs), d’anémie hémolytique
(diminution du nombre de globules rouges du fait de leur dégradation anormale) et de neutropénie
fébrile (diminution du type de globules blancs qui combattent les infections, accompagnée de fiévre)
ont €té rapportés. On ne connait pas exactement 4 quelle fréquence surviennent ces effets secondaires.

Effets indésirables trés fréquents (peuvent affecter plus de 1 patient sur 10):

- Augmentation du taux de sucre dans le sang, diabéte sucré, augmentation du taux de potassium dans
le sang

- Insomnies

- Tremblements, maux de téte

- Hypertension

- Anomalies des tests de la fonction hépatique

- Diarrhées, nausées

- Troubles rénaux

Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu’a 1 patient sur 10) :

- Diminution du nombre de cellules sanguines (plaquettes, globules rouges ou globules blancs),
augmentation du nombre de globules blancs, modification du nombre de globules rouges (vues dans
les analyses sanguines)

- Diminution du taux sanguin de magnésium, phosphate, potassium, calcium ou sodium, surcharge
hydrique, augmentation du taux d’acide urique ou des lipides dans le sang, diminution de ’appétit,
augmentation de I’acidité dans le sang, autres modifications des sels minéraux dans le sang (vues dans
les analyses sanguines)

- Signes d’anxiété, confusion et désorientation, dépression, modifications de I’humeur, cauchemars,
hallucinations, troubles mentaux

- Convulsions, troubles de la conscience, fourmillements et engourdissement (parfois douloureux) dans
les mains et les pieds, vertiges, difficultés a écrire, troubles du systéme nerveux

- Vision trouble, augmentation de la sensibilité 2 la lumiére, troubles oculaires

- Bourdonnements dans les oreilles

- Diminution du flux sanguin dans les vaisseaux du coeur, augmentation de la fréquence cardiaque

- Saignements, obstruction partielle ou complete des vaisseaux sanguins, hypotension




- Essoufflement, modifications du tissu pulmonaire, accumulation de liquide autour des poumons,
inflammation du pharynx, toux, état pseudo grippal

- Troubles gastriques tels qu’inflammation ou ulcére provoquant des douleurs abdominales ou des
diarrhées, saignement dans I’estomac, inflammation

ou ulcere dans la bouche, accumulation de liquide dans I’abdomen, vomissements, douleur abdominale,
indigestion, constipation, flatulences («gaz»), ballonnement, selles molles

- Troubles des canaux biliaires, coloration Jaune de la peau due a des troubles hépatiques, atteinte du
tissu hépatique et inflammation du foie

- Démangeaisons, éruptions, perte de cheveux, acné, transpiration excessive

- Douleurs dans les articulations, les membres, le dos et les pieds, spasmes musculaires

- Insuffisance du fonctionnement des reins, diminution de la production d’urine, géne ou douleur 2 la
miction

- Faiblesse générale, fievre, accumulation de liquide dans le corps, douleur et géne, augmentation de
I’enzyme phosphatase alcaline dans le sang, prise de poids, altération de la perception de la température
- Fonctionnement insuffisant de I’organe transplanté

Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu’a 1 patient sur 100):

- Anomalies de la coagulation, diminution du nombre de tous les types de cellules sanguines (vues
dans les analyses sanguines)

- Déshydratation, impossibilité d’uriner

- Anomalies des résultats des analyses sanguines: diminution des taux de protéines ou de sucre,
augmentation du taux de phosphates, augmentation de I’enzyme lactate déshydrogénase

- Coma, hémorragie cérébrale, accident vasculaire cérébral, paralysie, troubles cérébraux, troubles de
I’élocution et du langage, problémes de mémoire

- Opacité du cristallin, troubles de I’audition

- Battements irréguliers du coeur, arrét cardiaque, diminution du fonctionnement de votre coeur,
affection du muscle cardiaque, augmentation du volume du coeur, accélération du rythme cardiaque,
anomalies de ’ECG, anomalies du pouls et de la fréquence cardiaque

- Caillot sanguin dans une veine d’un membre, choc

- Difficultés a respirer, troubles des voies respiratoires, asthme

- Occlusion intestinale, augmentation du taux de I’enzyme amylase dans le sang, reflux du contenu de
I’estomac dans la gorge, évacuation gastrique retardée

- Inflammation de la peau, sensation de brilure au soleil

- Troubles articulaires

- Régles douloureuses et pertes menstruelles anormales

- Défaillance multiples d’organes, maladie dallure grippale, augmentation de la sensibilité 4 la chaleur
et au froid, sensation d’oppression dans la poitrine, sensation d’énervement ou impression de ne pas
étre dans son état normal, perte de poids

Effets indésirables rares (peuvent affecter jusqu’a | patient sur 1000):
- Petits saignements cutanés dus a des caillots sanguins

- Augmentation de la raideur musculaire

- Cécité, surdité

- Accumulation de liquide autour du coeur

- Difficultés respiratoires aigués

- Formation d’un kyste dans le pancréas




- Troubles de la circulation sanguine dans le foie

- Maladie grave avec formation de vésicules sur la peau, dans la bouche, au niveau des yeux et des
organes génitaux ; développement excessif du systeme pileux

- Soif, chutes, sensation d’oppression dans la poitrine, diminution de la mobilité, ulcére

Effets indésirables trés rares (peuvent affecter jusqu’a 1 patient sur 10000):
- Faiblesse musculaire

- Anomalies de I'imagerie cardiaque

- Insuffisance hépatique

- Miction douloureuse avec du sang dans les urines

- Augmentation du tissu adipeux

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur |a base des données disponibles):
- Anomalie du nerf optique (neuropathie optique)

Enfants et adolescents
Les enfants et adolescents peuvent présenter les mémes effets secondaires que les adultes.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
¢également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration.

France

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance

Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr

Belgique

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé Division Vigilance

EUROSTATION II
Place Victor Horta, 40/40 Boite Postale 97
B-1060 Bruxelles B-1000 Bruxelles Madou

website : www.afmps.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxembourg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

T€l. : (+352) 2478 5592

Fax : (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance @ms.etat.lu



Link pour le formulaire: http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-
sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

5. Comment conserver Modigraf
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et le sachet-dose apres
{EXP}. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation concernant la température.
Apres sa préparation, la suspension doit étre administrée immédiatement.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-’égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger
I’environnement.

6. Contenu de ’emballage et autres informations

Ce que contient Modigraf

- La substance active est le tacrolimus.

Chaque sachet-dose de Modigraf granulés 0,2 mg contient 0,2 mg de tacrolimus (exprimé en
monohydrate).

Chagque sachet-dose de Modigraf 1 mg granulés contient 1 mg de tacrolimus (exprimé en monohydrate).
- Les autres composants sont : lactose monohydraté, hypromellose (E 464) et croscarmellose sodique
(E 468).

Qu’est-ce que Modigraf et contenu de I’emballage extérieur
Modigraf granulés pour suspension buvable contient des granulés blancs conditionnés en sachets-dose.
Des présentations de 50 sachets-dose sont disponibles.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché Fabricant

Astellas Pharma Europe B.V. Astellas Ireland Co., Ltd.
Sylviusweg 62 Killorglin

2333 BE Leiden County Kerry

Pays-Bas Irlande



Bijsluiter: informatie voor de gebruiker
Modigraf™ 0,2 mg granulaat voor orale suspensie
Modigraf™ 1 mg granulaat voor orale suspensie
Tacrolimus

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat bela ngrijke
informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet
in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Modigraf en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe neemt u dit middel in?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit middel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Modigraf en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Modigraf bevat als werkzame stof tacrolimus. Het is een immunosuppressivum. Na een transplantatie
(bv. lever, nier, hart) zal het afweersysteem van uw lichaam proberen het nieuwe orgaan af te stoten.
Modigraf wordt gebruikt om deze afweerreactie van uw lichaam te beinvloeden zodat het nieuwe,
getransplanteerde orgaan door uw lichaam kan worden geaccepteerd.

Modigraf kan ook voorgeschreven worden voor alle opgang zijnde afstotingen van uw
getransplanteerde lever, nier, hart of ander orgaan of wanneer een eerdere behandeling de afweerreactie
van uw lichaam niet voldoende kon onderdrukken.

Modigraf wordt gebruikt bij volwassenen en kinderen.
2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek
6.

- U bent allergisch voor sirolimus (een andere stof die gebruikt wordt ter voorkoming van afstoting
van uw transplantaat) of een macrolide-antibioticum (zoals bv. erytromycine, claritromycine,
josamycine).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel gaat gebruiken:
- wanneer u problemen met uw lever heeft of heeft gehad.

- wanneer u langer dan één dag diarree heeft gehad.



- wanneer u ernstige buikpijn heeft die wel of niet gepaard gaat met andere symptomen, zoals koude
rillingen, koorts, misselijkheid of braken

- Wanneer u een verandering van de elektrische activiteit van uw hart heeft, die “QT-verlenging” wordt
genoemd.

Vertel het onmiddellijk aan uw arts als u tijdens de behandeling last krijgt van:
problemen met uw zicht, zoals wazig zien, veranderingen in het zien van kleuren, moeite met het zien
van details of het kleiner worden van uw gezichtsveld.

Uw arts moet mogelijk uw dosering van Modigraf aanpassen.

Houd regelmatig contact met uw arts. Op gezette tijden zal uw arts bloed-, urine-, hart- en
oogonderzoeken uitvoeren om de geschikte dosis Modigraf te bepalen.

U moet de blootstelling aan zon en ultraviolette straling beperken wanneer u Modigraf gebruikt,
Immunosuppressieve geneesmiddelen zoals Modigraf kunnen namelijk het risico op huidkanker
vergroten. In geval van blootstelling aan de zon, draag voldoende beschermende kleding en gebruik
een zonnebrandcréme met een hoge beschermingsfactor.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Modigraf nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat
de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw
arts of apotheker.

Het wordt afgeraden Modigraf in combinatie met ciclosporine (een ander geneesmiddel dat gebruikt
wordt voor de preventie van afstoting van getransplanteerde organen) te gebruiken. Bloedspiegels van
Modigraf kunnen beinvlioed worden door andere medicijnen en bloedspiegels van andere medicijnen
kunnen beinvloed worden door inname van Modi graf. Hierdoor is mogelijk een onderbreking van de
behandeling, een dosisverhoging of een dosisverlaging van Modigraf noodzakelijk. In het bijzonder
moet u uw arts op de hoogte stellen als u één van de volgende medicijnen gebruikt of recentelijk
gebruikt heeft:

- antischimmelmiddelen en antibiotica, met name de zogenaamde macrolide antibiotica voor de
behandeling van infecties zoals ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol, clotrimazol,
isavuconazol, erytromycine, claritromycine, Jjosamycine en rifampicine

- letermovir, gebruikt om ziekte veroorzaakt door CMV (humaan cytomegalovirus) te voorkomen

- HIV-proteaseremmers (zoals ritonavir, nelfinavir, saquinavir), het boostergeneesmiddel cobicistat en
combinatietabletten, welke worden gebruikt voor de behandeling van een HIV-infectie

- HCV-proteaseremmers (zoals telaprevir, boceprevir en de combinatie
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir met of zonder dasabuvir) welke worden gebruikt voor de behandeling
van een hepatitis C-infectie

- nilotinib en imatinib (gebruikt voor de behandeling van bepaalde vormen van kanker)

- mycofenolzuur, gebruikt voor het onderdrukken van het immuunsysteem om Zzo
transplantaatafstoting te voorkomen

- medicijnen ter behandeling van maagzweren en zuurreflux (zoals omeprazol, lansoprazol of
cimetidine)

- anti-emetica, gebruikt voor behandeling van misselijkheid en braken (zoals metoclopramide)



- cisapride of het zuurbindende magnesium-aluminium-hydroxide, voor de behandeling van een
overmaat aan maagsap

- de anticonceptiepil, hormoonbehandelingen met ethinylestradiol of hormoonbehandelingen met
danazol

- geneesmiddelen die worden gebruikt om hoge bloeddruk of hartproblemen te behandelen (zoals
nifedipine, nicardipine, diltiazem en verapamil)

- antiaritmica (amiodaron) die worden gebruikt om hartritmestoornissen onder controle te houden

- geneesmiddelen bekend als ‘statines’ voor de behandeling van verhoogd cholesterol en tri glyceriden
- fenytoine en fenobarbital, middelen tegen epilepsie

- de corticosteroiden prednisolon en methylprednisolon, welke behoren tot de klasse van de
corticosteroiden ter behandeling van ontsteking of ter onderdrukking van het immuunsysteem (zoals
in orgaanafstoting)

- nefazodon, een middel tegen depressies

- kruidenpreparaten die sint-janskruid (hypericum perforatum) of extracten van Schisandra
sphenanthera bevatten.,

Uw arts moet ook weten of u ibuprofen (ter behandeling van koorts, ontsteking en pijn), amfotericine
B (ter behandeling van bacteriéle infecties) of antivirale middelen (ter behandeling van virale infecties
bijvoorbeeld aciclovir) gebruikt, Gebruik van deze middelen kan aandoeningen van nieren en
zenuwstelsel verergeren indien deze samen met Modigraf worden ingenomen.

Uw arts moet ook weten indien u kaliumsupplementen of bepaalde diuretica (plaspillen) ter
behandeling van hartfalen, hoge bloeddruk en nierfalen (zoals amiloride, triamtereen, of spironolacton),
ontstekingsremmende pijnstillers ter behandeling van koorts, ontsteking en pijn (zogenaamde NSAIDs,
zoals ibuprofen), antistollingsmiddelen (bloedverdunners), of orale geneesmiddelen voor de
behandeling van diabetes gebruikt wanneer u Modi graf gebruikt.

Indien u vaccinaties nodig hebt, informeer dan vooraf uw arts hierover.

Waarop moet u letten met eten en drinken?

In het algemeen dient u Modigraf op een lege maag in te nemen of tenminste 1 uur voor of 2 tot 3 uur
na de maaltijd. Grapefruit en grapefruitsap dient u te vermijden wanneer u Modigraf gebruikt,
aangezien dit de bloedspiegels kan beinvloeden.

Zwangerschap en borstvoeding

Als u Modigraf tijdens de zwangerschap gebruikt, kan het overgaan in uw baby via de placenta. Het
kan de gezondheid van de baby of het verloop van de zwangerschap nadelig beinvloeden.

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt,

Modigraf'komt in de moedermelk. Daarom dient u geen borstvoeding te geven als u Modigraf gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Rijd niet en gebruik geen gereedschap of machines indien u zich duizelig of slaperig voelt, of
problemen heeft met helder zien nadat u Modigraf heeft gebruikt. Deze effecten worden vaker
waargenomen als u ook alcohol drinkt.



Modigraf bevat lactose en natrium

Modigraf bevat lactose (melksuiker). Als uw arts u heeft verteld dat u bepaalde suikers niet kunt
verdragen, dient u contact op te nemen met uw arts voordat u dit geneesmiddel inneemt.

Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per sachet, dat wil zeggen dat het in
wezen ‘natriumvrij’ is,

3. Hoe neemt u dit middel in?

Neem dit geneesmiddel altijd in precies zoals uw arts u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste
gebruik?

Neem dan contact op met uw arts of apotheker. Modigraf dient te worden voorgeschreven door artsen
die zijn opgeleid om transplantatiepatiénten te behandelen en die ervaring hebben in het gebruik van
medicijnen die het immuunsysteem van het lichaam beinvloeden (immunosuppressiva).

Zorg ervoor dat u altijd hetzelfde tacrolimus geneesmiddel krijgt elke keer wanneer u uw recept afhaalt,
tenzij met goedkeuring van uw transplantatiespecialist uw geneesmiddel veranderd is.

Dit geneesmiddel dient tweemaal per dag te worden ingenomen. Als het uiterlijk van het witte
granulaat anders is dan normaal, of als de doseringsaanwijzingen veranderd zijn, neem dan zo spoedig
mogelijk contact op met uw arts of apotheker om er zeker van te zijn dat u het Juiste geneesmiddel
heeft.

De begindosis ter voorkoming van afstoting van uw getransplanteerde orgaan zal worden vastgesteld
door uw arts en gerelateerd zijn aan uw lichaamsgewicht. De aanvangsdosis direct na de transplantatie
zal gewoonlijk in de orde van grootte van 0,075 — 0,30 mg per kg lichaamsgewicht per dag zijn,
afhankelijk van het getransplanteerde orgaan. Dezelfde dosering mag gebruikt worden bij de
behandeling van transplantaatafstoting.

Uw dosis hangt af van uw algemene gesteldheid en van welke andere immunosuppressieve
geneesmiddelen u gebruikt.

Kinderen en adolescenten

De dosering van Modigraf voor kinderen en adolescenten zal op dezelfde wijze berekend worden als
voor volwassenen. In het algemeen moeten kinderen hogere doses per kg lichaamsgewicht ontvangen
dan volwassenen om dezelfde werkzame niveaus in het bloed te bereiken.

Na het begin van uw behandeling met Modigraf zullen er door uw arts regelmatig bloedmonsters
afgenomen worden om de Juiste dosis vast te stellen en deze van tijd tot tijd aan te passen. Gewoonlijk
zal uw arts de dosis van Modigraf verlagen als uw toestand is gestabiliseerd. Uw arts zal u exact
vertellen hoeveel sachets u moet gebruiken.

Modigraf moet u elke dag innemen net zo lang als u immunosuppressieve therapie nodig heeft om te
voorkomen dat uw getransplanteerde orgaan wordt afgestoten. U moet regelmatig contact hebben met
uw arts.



Modigraf wordt tweemaal daags, gewoonlijk in de ochtend en de avond, ingenomen. Gebruik Modigraf
op een lege maag of 2 tot 3 uur na een maaltijd. Wacht ten minste 1 uur met de volgende maaltijd.

Hoe worden de Modigraf sachets bereid voor gebruik?

Uw arts zal u adviseren over het aantal sachets dat u mocet openen en de hoeveelheid water die nodig
is om de suspensie te maken. Voor het afmeten van de juiste hoeveelheid water kunt u een spuit of
maatglas gebruiken.

Giet de voorgeschreven hoeveelheid water (op kamertemperatuur) in een glas of kopje, tot een
maximale hoeveelheid van 50 ml. Zet het kopje water op een stabiel oppervlak. Gebruik geen kopjes
of lepels die gemaakt zijn van PVC (polyvinylchloride) omdat de actieve stof van Modigraf aan PVC
kan blijven plakken. Open voorzichti g het voorgeschreven aantal sachets, met bijvoorbeeld een schaar,
op de met een pijl aangegeven plaats. Houd het geopende sachet tussen duim en wijsvinger boven het
kopje met de open zijde naar beneden. Tik voorzichtig op het dichte uiteinde van het sachet en giet de
inhoud van elk sachet in het glas of kopje met water. Gebruik geen gebruiksvoorwerpen of vloeistoffen
om het sachet te legen. Als u deze instructies opvolgt, krijgt u de juiste hoeveelheid granulaat uit het
sachet. Het is normaal dat er wat granulaat in het sachet achterblijft; bij het ontwikkelen van het sachet
is hiermee rekening gehouden.

Roer of zwenk zachtjes totdat het granulaat volledig is gesuspendeerd. De suspensie kan opgetrokken
worden met een spuit of direct worden ingeslikt door

de patiént. De vloeistof heeft een zoete smaak. Spoel het glas of kopje eenmaal met dezelfde
hoeveelheid water en drink dat ook op. De vloeistof dient direct

na bereiding te worden opgedronken.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Als u per ongeluk te veel Modigraf inneemt, neem dan direct contact op met uw arts of met de afdeling
spoedeisende hulp van het dichtstbijzijnde ziekenhuis.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

Als u bent vergeten uw Modigraf in te nemen, wacht dan totdat het tijd is voor de volgende dosis en
ga dan door zoals u gewend bent.

Als u stopt met het gebruik van dit middel

Het stoppen van de behandeling met Modigraf kan het risico op afstoting van uw getransplanteerde
orgaan vergroten. Stop niet met de behandeling tenzij uw arts u dat mededeelt.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit geneesmiddel, vraag dan uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee
te maken.

Modigraf vermindert het afweermechanisme van het lichaam (het immuunsysteem) zodat het niet zo
goed als gewoonlijk infecties kan bestrijden. Indien u Modigraf gebruikt kunt u daarom meer vatbaar
zijn dan gewoonlijk voor infecties,



Ernstige effecten kunnen optreden, met inbegrip van allergische en anafylactische reacties (een ernstig
type allergische reactie waarbij flauwte en moeilijke ademhaling optreedt en waarbij direct medische
zorg nodig is). Goedaardige en kwaadaardige gezwellen zijn waargenomen na behandeling met
Modigraf.

Gevallen van zuivere erytrocytaire aplasie (een zeer ernstige vermindering van het aantal rode
bloedcellen), agranulocytose (een ernstige vermindering van het aantal witte bloedcellen),
hemolytische anemie (verminderd aantal rode bloedcellen als gevolg van abnormale afbraak) en
febriele neutropenie (een afname van het type witte bloedcellen die infecties bestri jden, gepaard gaand
met koorts) zijn gemeld. Het is niet precies bekend hoe vaak deze bijwerkingen optreden.

Bijwerkingen die zeer vaak voorkomen (kunnen voorkomen bij meer dan 1 op de 10 gebruikers):
- Verhoogde bloedglucosespiegel, diabetes mellitus, verhoogde kaliumconcentraties in het bloed
- Slaapproblemen

- Trillen, hoofdpijn

- Verhoogde bloeddruk

- Abnormale resultaten leverfunctietesten

- Diarree, misselijkheid

- Nierproblemen

Bijwerkingen die vaak voorkomen (kunnen voorkomen bij 1 op de 10 gebruikers):

- Verlaging van het aantal bloedcellen (bloedplaatjes, rode of witte bloedcellen), toename van het
aantal witte bloedcellen, veranderingen in het aantal rode bloedcellen (welke gezien worden in
bloedonderzoek)

- Verlaagde concentraties magnesium, fosfaat, kalium, calcium of natrium in het bloed, vochtretentie,
verhoogde concentraties urinezuur of lipiden in het bloed, verminderde eetlust, verhoogde zuurgraad
van het bloed, andere veranderingen in de elektrolyten (welke gezien worden in bloedonderzoek)

- Angstsymptomen, verwardheid en desoriéntatie, depressie, stemmingswisselingen, nachtmerries,
hallucinaties, psychische stoornissen

- Toevallen, verminderd bewustzijn, tintelen en een dof (soms pijnlijk) gevoel in handen en voeten,
duizeligheid, verminderd vermogen tot schrijven, aandoeningen van het zenuwstelsel

- Wazig zien, toegenomen gevoeligheid voor licht, oogaandoenin gen

- Oorsuizen

- Verminderde bloedstroom in de hartvaten, snellere hartslag

- Bloedingen, gedeeltelijke of volledige afsluiting van bloedvaten, verlaagde bloeddruk

- Kortademigheid, veranderingen in het longweefsel, vochtophoping rond de long, keelontsteking,
hoesten, griepachtige verschijnselen

- Maagproblemen zoals ontstekingen of zweren, die buikpijn of diarree, maagbloeding, ontsteking of
zweren in de mond, vochtophoping in de buik, braken, gastro-intestinale pijn en buikpijn, slechte
spijsvertering, verstopping, winderigheid, opzwelling en zachte ontlasting veroorzaken

- Galkanaalafwijkingen, geel worden van de huid door leverproblemen, leverweefselschade en
ontsteking van de lever

- Jeuk, uitslag, haarverlies, acne, toegenomen zweten

- Pijn in gewrichten, ledematen, rug en voeten, spierspasmen

- Onvoldoende functioneren van de nier, verminderde urineproductie, verminderd of pijnlijk plassen




- Algehele zwakte, koorts, vochtophoping in het lichaam, pijn en ongemak, toename van het enzym
alkalische fosfatase in het bloed, gewichtstoename, het gevoel dat de lichaamstemperatuur ontregeld
is

- Onvoldoende functie van het getransplanteerde orgaan

Bijwerkingen die soms voorkomen (kunnen voorkomen bij 1 op de 100 gebruikers):

- Veranderingen in de bloedstolling, afname van het aantal van alle type bloedcellen (welke gezien
worden in bloedonderzoek)

- Uitdroging, niet kunnen plassen

- Abnormale resultaten bloedtest: verlaagde eiwit- of suikerconcentraties, verhoogde fosfaatspiegels,
verhoging van het enzym lactaatdehydrogenase

- Coma, hersenbloedingen, beroerte, verlamming, hersenstoornissen, verstoorde spraak- en taalfunctie,
geheugenproblemen

- Matheid van de ooglens, verminderd gehoor

- Onregelmatige hartslag, stoppen van hartslag, verminderde hartprestaties, stoornissen van de
hartspier, vergrote hartspier, krachtigere hartslag, afwijkingen in ECG, hartslag en polsslag

- Bloedstolsel in een bloedvat van een ledemaat, shock

- Problemen met ademhaling, luchtwegstoornissen, astma

- Darmobstructie, verhoogde concentratie van het enzym amylase in het bloed, terugstromen van
maaginhoud naar de slokdarm, vertraagde maaglediging

- Ontsteking van de huid, branderi g gevoel in de zon

- Stoornissen van de gewrichten

- Menstruatiepijn en abnormale menstruatiebloedingen

- Multi-orgaanfalen, griepachtige verschijnselen, verhoogde gevoeligheid voor warmte en koude,
drukgevoel op de borst, onrustig of abnormaal gevoel,

gewichtsverlies

Bijwerkingen die zelden voorkomen (kunnen voorkomen bij 1 op de 1.000 gebruikers):
- Bloedinkjes in de huid als gevolg van bloedstolsels

- Toegenomen spierstijfheid

- Blindheid, doofheid

- Vochtophoping rond het hart

- Acute ademnood

- Cystevorming in de alvleesklier

- Problemen met de bloedstroom in de lever

- Ernstige aandoening met blaarvorming op de huid, in de mond, rond ogen en geslachtsdelen;
toegenomen lichaamsbeharing

- Dorst, vallen, ‘band’ om de borst, verminderde mobiliteit, zZweervorming

Bijwerkingen die zeer zelden voorkomen (kunnen voorkomen bij 1 op de 10.000 gebruikers):
- Spierzwakte

- Afwijkingen op hartscan

- Leverfalen

- Pijn bij het plassen, met bloed in de urine

- Toename van vetweefsel

Niet bekend (de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald):




- Afwijking van de oogzenuw (opticusneuropathie)

Kinderen en adolescenten
Kinderen en adolescenten kunnen dezelfde bijwerkingen ervaren als volwassenen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden
via

Nederland
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb
website: www.lareb.nl

Belgié¢
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling Vigilantie

EUROSTATION I1
Victor Hortaplein, 40/40 Postbus 97
B-1060 Brussel B-1000 Brussel Madou

Website : www.fagg.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van
dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos en
het sachet na "EXP’. Daar staat een maand en een Jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities wat betreft de temperatuur.

De suspensie dient direct na bereiding te worden ingenomen.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de
Juiste manier afvoert worden ze Op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu

terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie



Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is tacrolimus.

Elk sachet Modigraf 0,2 mg granulaat bevat 0,2 mg tacrolimus (als monohydraat).
Elk sachet Modigraf 1 mg granulaat bevat 1 mg tacrolimus (als monohydraat).

- De andere stoffen in dit middel zijn:

Lactosemonohydraat, Hypromellose (E464) en Croscarmellosenatrium (E468)

Hoe ziet Modigraf eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Modigraf granulaat voor orale suspensie is een wit granulaat geleverd in sachets.
Verpakkingen met 50 sachets zijn verkrijgbaar.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen Fabrikant

Astellas Pharma Europe B.V. Astellas Ireland Co., Ltd.
Sylviusweg 62 Killorglin, County Kerry
2333 BE Leiden lerland

Nederland

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Modigraf™ 0,2 mg Granulat
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Modigraf™ 1 mg Granulat
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Tacrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persinlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

I. Was ist Modigraf und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Modigraf beachten?
3. Wie ist Modigraf einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Modigraf aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Modigraf und wofiir wird es angewendet?



Modigraf enthélt den Wirkstoff Tacrolimus. Es handelt sich um ein Immunsuppressivum. Nach
erfolgter Organtransplantation (z. B. Leber-, Nieren- oder Herztransplantation) versucht Ihr
Immunsystem, das neue Organ abzustoBen. Modigraf soll Ihr Immunsystem unter Kontrolle halten und
Threm Kérper die Annahme des transplantierten Organs erméglichen.

Vielleicht erhalten Sie Modigraf auch zur Behandlung einer Abstofung Ihres Leber-, Nieren- oder
Herztransplantats oder eines anderen transplantierten Organs oder da die Immunreaktion Thres Korpers
durch eine vorausgehende Behandlung nicht beherrscht werden konnte.

Modigraf wird bei Erwachsenen und Kindern eingesetzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Modigraf beachten?

Modigraf darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tacrolimus oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Sirolimus (eine andere Substanz zur Verhinderung einer AbstoBung Thres
transplantierten Organes) oder ein anderes Makrolid-Antibiotikum sind (z. B. Erythromycin,
Clarithromycin, Josamycin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker bevor Sie Modigraf einnchmen

- wenn Sie Leberprobleme haben oder gehabt haben

- wenn Sie Durchfall fiir mehr als einen Tag gehabt haben

- wenn Sie starke Bauchschmerzen mit oder ohne andere Symptome wie Schiittelfrost, Fieber, Ubelkeit
und Erbrechen haben

- wenn Sie Anderungen der elektrischen Aktivitit ihres Herzens, d. h. eine QT-Verlidngerung, haben.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung Folgendes auftritt:
Probleme mit Ihrem Sehvermdgen, wie z. B. verschwommenes Sehen, Veridnderungen des Farbsehens,
Schwierigkeiten beim Erkennen von Einzelheiten oder Einschrinkungen Thres Gesichtsfeldes.

Ihr Arzt kann es fiir erforderlich halten, die Dosis von Modigraf anzupassen.

Sie sollten in regelméBigem Kontakt mit Threm Arzt bleiben. Von Zeit zu Zeit mochte Ihr Arzt
vielleicht Blut-, Harn-, Herz- oder Augenuntersuchungen durchfiihren, um die Dosis von Modigraf
richtig einzustellen.

Sie sollten wihrend der Einnahme von Modigraf die Einwirkung von Sonne und UV (ultraviolettes)-
Licht beschranken, da Immunsuppressiva wie Modigraf das Risiko fiir Hautkrebs erhdhen kénnten.
Wenn Sie sich der Sonne aussetzen, tragen Sie geeignete schiitzende Kleidung und verwenden Sie
Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

Einnahme von Modigraf zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es wird nicht empfohlen, Modigraf zusammen mit Ciclosporin (ein anderes Arzneimittel zur

Verhinderung von TransplantatabstoBungen) einzunehmen.

Die Konzentration von Modigraf im Blut kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden, und die
Blutkonzentration anderer Arzneimittel kann durch Modigraf veridndert werden. Moglicherweise muss
die Dosierung von Modigraf dann unterbrochen, erhdht oder herabgesetzt werden. Insbesondere
miissen Sie lhren Arzt verstindigen, wenn Sie folgende Arzneimittel einnchmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben:

- Antimykotika und Antibiotika, vor allem sogenannte Makrolid-Antibiotika, angewendet zur
Behandlung von Infektionen, z. B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol, Clotrimazol
und Isavuconazol, Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin und Rifampicin

- Letermovir, angewendet zur Prophylaxe von Krankheiten, die durch CMV (Cytomegalovirus)
verursacht werden

- HIV-Protease-Hemmer (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Saquinavir), den Wirkungsverstirker Cobicistat,
und Kombinationstabletten, die zur Behandlung von HIV-Infektionen angewendet werden

- HCV-Protease-Inhibitoren  (z. B. Telaprevir, Boceprevir und die Kombination
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir), die zur Behandlung von Hepatitis-C-
Infektionen angewendet werden

- Nilotinib und Imatinib, die zur Behandlung von bestimmten Krebserkrankungen eingesetzt werden
- Mycophenolsdure, angewendet zur Unterdriickung des Immunsystems, um eine
TransplantatabstoBung zu verhindern

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren und Reflux von Magensiure (z. B. Omeprazol,
Lansoprazol oder Cimetidin)

- Antiemetika, angewendet zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen (z. B. Metoclopramid)

- Cisaprid oder das Antazidum Magnesium-Aluminium-Hydroxid, angewendet zur Behandlung von
Sodbrennen

- die Pille, Hormonbehandlungen mit Ethinylestradiol oder Hormonbehandlun gen mit Danazol

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzbeschwerden angewendet werden (z.
B. Nifedipin, Nicardipin, Diltiazem und Verapamil)

- Antiarrhythmika (Amiodaron) zur Kontrolle von Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen)

- Arzneimittel, sogenannte ,,Statine®, die zur Behandlung erhéhter Cholesterin- und Triglyceridspiegel
angewendet werden

- Phenytoin oder Phenobarbital, angewendet zur Behandlung der Epilepsie

- die Kortikosteroide Prednisolon und Methylprednisolon, die zur Gruppe der Kortikosteroide gehdren
und zur Behandlung von Entziindungen oder zur Unterdriickung des Immunsystems angewendet
werden (z. B. TransplantatabstoBung)

- Nefazodon, angewendet zur Behandlung von Depressionen

- pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) oder Extrakte aus Schisandra
sphenanthera enthalten

Verstindigen Sie bitte Thren Arzt, falls Sie Ibuprofen (angewendet zur Behandlung von Fieber,
Entziindungen und Schmerzen), Amphotericin B (angewendet zur Behandlung bakterieller
Infektionen) oder antivirale Substanzen (angewendet zur Behandlung viraler Infektionen, z. B.



Aciclovir) einnehmen oder einnechmen miissen. Diese konnen bei gleichzeitiger Einnahme mit
Modigraf zu einer Verschlechterung von Nierenerkrankun gen oder Erkrankungen des Nervensystems
beitragen.

Ihr Arzt muss auch wissen, ob Sie wihrend einer Behandlung mit Modigraf kaliumhaltige
Nahrungserginzungsmittel oder bestimmte Diuretika, die zur Behandlung von Herzinsuffizienz,
Bluthochdruck und Nierenerkrankungen (z. B. Amilorid, Triamteren oder Spironolacton) eingesetzt
werden, nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSARs wie Ibuprofen), die gegen
Fieber, Entziindung und Schmerz eingesetzt werden, Antikoagulanzien (Blutverdiinnungsmittel) oder
orale Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus einnehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor einer eventuell erforderlichen Impfung.

Einnahme von Modigraf zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Nehmen Sie Modigraf auf niichternen Magen ein oder mindestens 1 Stunde vor oder 2 bis 3 Stunden
nach einer Mahlzeit ein. Vermeiden Sie Grapefruits und Grapefruitsaft wihrend Sie Modigraf
einnehmen, da es den Modigraf-Blutspiegel beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie Modigraf wihrend der Schwangerschaft einnchmen, kann es iiber die Plazenta von Ihrem
Baby aufgenommen werden. Es kann méglicherweise die Gesundheit Thres Babies beeinflussen oder
den Verlauf der Schwangerschaft nachteilig beeinflussen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, denken, dass Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Modigraf geht in die Muttermilch iiber. Deshalb sollten Sie wihrend der Einnahme von Modigraf nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn Sie sich nach Einnahme von Modigraf schwindelig oder schlifrig fiihlen oder verschwommen
schen. Diese Wirkungen sind bei Konsum von Alkohol hiufiger zu beobachten.

Modigraf enthiilt Lactose und Natrium

Modigraf enthlt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei”,

3. Wie ist Modigraf einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Modigraf sollte von Arzten verordnet
werden, die in der Behandlung von transplantierten Patienten ausgebildet und in der Anwendung von
Arzneimitteln, die das Immunsystem des Korpers kontrollieren (Immunsuppressiva), erfahren sind.



Stellen Sie sicher, dass Sie immer dasselbe Tacrolimus Arzneimittel erhalten, wenn Sie Thr Rezept
einldsen, es sei denn, Ihr Facharzt hat ausdriicklich einem Wechsel zu einem anderen Tacrolimus

Arzneimittel zugestimmt.

Dieses Arzneimittel soll zweimal am Tag eingenommen werden. Wenn Sie ein Arzneimittel erhalten,
dessen Aussehen von dem iiblichen weiflen Granulat abweicht oder dessen Dosierungsanweisungen
veréndert sind, sprechen Sie bitte so schnell wie mdglich mit Threm behandelnden Arzt oder Apotheker,
damit gewihrleistet ist, dass Sie das richtige Arzneimitte] bekommen haben.

Die Anfangsdosis zur Verhinderung einer AbstoBung Thres Transplantats wird von Threm Arzt unter
Beriicksichtigung Thres Korpergewichts berechnet. Die Anfangsdosen unmittelbar nach der
Transplantation liegen je nach dem transplantierten Organ gewdhnlich im Bereich von

0,075 - 0,30 mg/kg Kérpergewicht/Tag.

Bei der Behandlung einer AbstoBung kann dieselbe Dosis benutzt werden.

Die Dosis von Modigraf hingt von lhrem Allgemeinzustand und von der Art der gleichzeitig
eingenommenen anderen Immunsuppressiva ab.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche erhalten Modigraf Dosen, die auf dieselbe Weise berechnet werden wie fiir
Erwachsene. Im Allgemeinen benétigen Kinder hohere Dosen pro kg Kérpergewicht, um dieselben
wirksamen Blutspiegel zu erreichen wie Erwachsene.

Nach Beginn Ihrer Behandlung mit Modigraf wird Thr Arzt hiufi g Blutkontrollen durchfiihren, um die
korrekte Dosis festlegen und von Zeit zu Zeit anpassen zu konnen.

Sobald sich Ihr Zustand stabilisiert hat, wird Thr Arzt gewdhnlich die Dosis von Modigraf herabsetzen.
Ihr Arzt wird Thnen genau sagen, wie viele Beutel Sie einnehmen miissen.

Sie miissen Modigraf jeden Tag einnehmen, so lange wie Sie zur Verhinderung einer AbstoBung Thres
Organes eine Immunsuppression benétigen. Bleiben.

Sie dabei bitte regelmiBig mit Threm behandelnden Arzt in Verbindung.

Modigraf wird zweimal téglich, tiblicherweise am Morgen und am Abend, eingenommen. Nehmen Sie
Modigraf auf niichternen Magen oder 2 bis 3 Stunden nach der Mahlzeit ein. Warten Sie mindestens 1
Stunde bis zur ndchsten Mahlzeit.

Wie werden Modigraf-Beutel fiir die Einnahme zubereitet?

lhr Arzt wird Thnen mitteilen, wie viele Beutel Sie 6ffnen miissen und wie viel Wasser fiir die
Zubereitung der Suspension erforderlich ist. Zur genauen Abmessung der Wassermenge kénnen Sie
eine Spritze oder einen Messzylinder benutzen.

GieBen Sie die vorgeschriebene Wassermenge (Raumtemperatur) in ein Glas oder eine Tasse, maximal
jedoch 50 ml. Stellen Sie das Gefd mit Wasser auf eine stabile Fliche. Benutzen Sie keine Gefille
oder Loffel aus PVC (Polyvinylchlorid), um Modigraf aufzunehmen, da der Wirkstoff in Modigraf an
PVC kleben bleiben kann.

Offnen Sie vorsichtig die verordnete Anzahl an Beuteln, z. B. mit einer Schere, an der Stelle, die mit
einem Pfeil gekennzeichnet ist. Halten Sie den Beutel zwischen Daumen und Zeigefinger iiber das



Gefdll mit der offenen Seite nach unten. Klopfen Sie auf die geschlossene Seite des Beutels und giefen
Sie den Inhalt jedes Beutels in das Glas oder die Tasse, die das Wasser enthilt. Benutzen Sie keine
Gegenstinde oder Fliissigkeiten, um den Beutel zu leeren.

Wenn Sie diesen Anweisungen folgen, werden Sie die richtige Granulatmenge aus dem Beutel erhalten.
Es ist normal, dass etwas Granulat zuriickbleibt; der Beutel wurde entsprechend konzipiert.

Riihren oder schwenken Sie leicht bis das Granulat vollstdandig suspendiert ist. Die Suspension kann
mit einer Spritze aufgenommen werden oder vom Patienten direkt geschluckt werden. Die Fliissigkeit
hat einen stien Geschmack. Spiilen Sie das Glas oder die Tasse einmal mit der gleichen Wassermenge
durch und trinken Sie auch dieses Wasser. Die Flissigkeit sollte direkt nach der Zubereitung getrunken
werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Modigraf eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge Modigraf eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt oder die Notfallabteilung des nichstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Modigraf vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, Thr Modigraf einzunehmen, warten Sie, bis der nichste Einnahmezeitpunkt
gekommen ist und setzen Sie dann die Einnahme wic gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Modigraf abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung mit Modigraf kann sich das Risiko einer AbstoBung Thres
Transplantats erhohen. Die Behandlung darf nur auf Anweisung lhres Arztes abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Modigraf verringert Thre korpereigenen Abwehrmechanismen (Immunsystem), wodurch Infektionen
nicht mehr so gut wie sonst bekiampft werden kénnen.
Daher kinnen Sie, wenn Sie Modigraf einnehmen, anfilliger fiir Infektionen sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen, einschlieBlich allergischer und anaphylaktischer Reaktionen (eine
sehr schwere Art einer allergischen Reaktion mit Ohnmacht und Atembeschwerden, die einer
sofortigen medikamentésen Behandlung bediirfen) kénnen aufireten. Uber gutartige und bgsartige
Tumoren wurde nach Behandlung mit Modi graf berichtet.

Es wurden Fille von Pure Red Cell Aplasia (eine sehr schwere Reduktion der Anzahl roter Blutzellen),
Agranulozytose (eine schwere Reduktion der Anzahl weifler Blutzellen), hdmolytischer Animie
(erniedrigte Anzahl an roten Blutzellen wegen anormalem Abbau) und fiebrige Neutropenie
(erniedrigte Anzahl bestimmter weifer Blutzellen, die Infektionen bekidmpfen, begleitet von Fieber)
berichtet. Es ist nicht genau bekannt, wie héufig diese Nebenwirkungen aufireten.



Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- erhohte Blutzuckerspiegel, Diabetes mellitus, erhhte Kaliumkonzentrationen im Blut
- Schlafstérungen ;

- Zittern, Kopfschmerzen

- erhéhter Blutdruck

- auffillige Leberfunktionstests

- Durchfall, Ubelkeit

- Nierenbeschwerden

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- geringere Anzahl von Blutkdrperchen (Blutplitichen, rote und weife Blutkérperchen), erhéhte
Anzahl  weiller Blutkérperchen, Verinderungen der Anzahl roter Blutkérperchen (in
Blutuntersuchungen)

- verringerte Konzentrationen von Magnesium, Phosphat, Kalium, Calcium oder Natrium im Blut,
Flussigkeitsiiberbelastung, erhéhte Harnséure- oder Fettspiegel im Blut, verringerter Appetit, erhdhte
Séaurewerte des Blutes, andere Veréinderungen der Blutsalze (in Blutuntersuchungen)

- Angsterscheinungen, Verwirrtheit und Desorientiertheit, Depression, Stimmungsschwankungen,
Alptrdume, Halluzinationen, Geisteskrankheiten

- Krampfanfille, Bewusstseinsstérungen, Prickeln und Taubheitsgefiihl (manchmal schmerzhaft) in
Handen und Fiien, Schwindelgefiihle, Schreibstsrungen, Stérungen des Nervensystems

- verschwommenes Sehen, verstirkte Lichtempfindlichkeit, Augenerkrankungen

- Ohrensausen

- verringerte Durchblutung der HerzgefiRe, beschleunigte Herztiti gkeit

- Blutungen, teilweiser oder vollstindiger Verschluss von Blutgefiien, niedriger Blutdruck

- Kurzatmigkeit, Verinderungen des Lungengewebes, Fliissi gkeitsansammlung um die Lunge,
Rachenentziindungen, Husten, grippeartige Symptome

- Magenprobleme wie Entziindung oder Geschwiire in Verbindung mit Bauchschmerzen oder
Durchfall, Magenblutung, Entziindung oder Geschwiir im Mund, Fliissigkeitsansammlung im Bauch,
Erbrechen, Bauchschmerz, Verdauungsstsrungen, Verstopfung, Darmgase, Blihungen, lockere Stiihle
- Erkrankungen der Gallenwege, Gelbfirbung der Haut infolge von Lebererkrankungen, Schidigung
des Lebergewebes und Leberentziindungen

- Juckreiz, Ausschlag, Haarausfall, Akne, starkes Schwitzen

- Gelenkschmerzen, Schmerzen in den Gliedmaflen, im Riicken und in den FiiBen, Muskelkrampfe

- beeintrdchtigte Nierenfunktion, verringerte Harnbildung, eingeschriinktes oder schmerzhaftes
Harnlassen -

- allgemeine Schwiche, Fieber, . Fliissi gkeitsansammlung in IThrem Korper, Schmerzen und
Beschwerden, erhohte Konzentrationen des Enzyms alkalische Phosphatase in Threm Blut,
Gewichtszunahme, gestértes Temperaturempfinden

- unzureichende Funktion Ihres transplantierten Organs

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Veréinderungen der Blutgerinnung, Verringerung der Anzahl aller Blutkérperchen (in
Blutuntersuchungen) e

- Dehydrierung, Unfihigkeit zur Harnausscheidung




- auffillige Ergebnisse in Blutuntersuchungen: verringerte EiweiB- oder Zuckerwerte, erhthte
Phosphatspiegel, Erhdhung der Konzentration des Enzyms Lactatdehydrogenase

- Koma, Hirnblutungen, Schlaganfall, Léhmung, Erkrankung des Gehirns, Sprech- und
Sprachstérungen, Gedichtnisausfall

- Linsentriibung, vermindertes Hrvermdgen

- unregelmiifiiger Herzschlag, Herzstillstand, verminderte Herzleistung, Herzmuskelerkrankungen,
HerzmuskelvergroBerung, starkes Herzklopfen, anormales EKG, anormale Herz- und Pulsfrequenz

- Blutgerinnsel in einer Arm- oder Beinvene, Schock

- Atembeschwerden, Erkrankungen der Atemwege, Asthma

- Darmverschluss, erhdhte Blutkonzentrationen des Enzyms Amylase, Riickfluss des Mageninhalts in
den Rachen, verlangsamte Magenentleerung

- Hautentziindungen, brennendes Geflihl unter Sonneneinwirkung

- Gelenkerkrankungen

- Menstruationsschmerz und abnorme Regelblutungen

- Multiorganversagen, grippeartige Erkrankung, erh6hte Empfindlichkeit gegen Wirme und Kilte,
Druckgefiihl auf Ihrer Brust, Zittern oder Krankheitsgefiihl, Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- kleine Einblutungen in die Haut durch Blutgerinnsel

- starke Muskelsteifigkeit

- Blindheit, Taubheit

- Flussigkeitsansammlung um das Herz

- akute Atemnot

- Zystenbildung in Ihrer Bauchspeicheldriise

- Durchblutungsstérungen in der Leber

- schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut, im Mund, an den Augen und
Geschlechtsorganen, verstirkter Haarwuchs

- Durst, Sturz, beklemmendes Gefiihl im Brustbereich, verringerte Beweglichkeit, Geschwiire

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Muskelschwiche

- auffillige Herz Ultraschall Befunde

- Leberversagen

- schmerzhaftes Harnlassen mit Blut im Urin

- Zunahme des Fettgewebes

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Storungen des Sehnervs (Neuropathie des Nervus opticus)

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen kinnen dieselben Nebenwirkungen auftreten wie bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen.




Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.ov.at/

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40 : Postfach 97

B-1060 Briissel B-1000 Briissel Madou

Website : www.fagg-afmps.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

Tél. : (+352) 2478 5592

Fax : (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire: http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-
sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Modigraf aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach ,,verwendbar bis
bzw. EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Herstellung sollte die Suspension sofort eingenommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Modigraf enthiilt

- Der Wirkstoff ist Tacrolimus.

Jeder Beutel Modigraf 0,2 mg Granulat enthilt 0,2 mg Tacrolimus (als Monohydrat).

Jeder Beutel Modigraf 1 mg Granulat enthilt I mg Tacrolimus (als Monohydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Hypromellose (E464) und Croscarmellose-
Natrium (E468).

Wie Modigraf aussieht und Inhalt der Packung

Modigraf Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist ein weiBies Granulat, verpackt
in Beuteln.

Packungen mit 50 Beuteln sind erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternechmer Hersteller
Astellas Pharma Europe B.V. Astellas Ireland Co. Ltd.
Sylviusweg 62 Killorglin, County Kerry
2333 BE Leiden Irland

Niederlande

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le
représentant local du titulaire de ’autorisation de mise sur le marché:

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

Falls Sie weitere Informationen iiber dieses Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien France Nederland
Astellas Pharma B.V. Branch Astellas Pharma S.A.S, Astellas Pharma B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710 | Tél: + 33 (0)1 55917500 Tel: 31 (0)71 5455745

Deutschland Luxembourg/Luxemburg Osterreich




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

Astellas Pharma B.V.Branch
Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

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

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est septembre 2019.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’Agence

européenne des médicaments : http://www.ema.curopa.eu.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in september 2019.

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees

Geneesmiddelenbureau: http://www.emea.europa.cu

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2019.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Internetseite der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigha
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Jlucrok-raanka: Indopmanis 115 naunienris

Mogairpad, rpanyan aas opaasnoi cycnensii mo 0,2 mr
Mognirpad, rpanyan aas opaabnoi cycnensii no 1 mr

Takpouaimyce

Ilepwr Hik npuiimaTi nanuit nikapeskuii 3aci6, yBaxHo npountaiite uei indopmaliiinuii aHCTOK, TOMY
L0 BiH MICTHTB BaXK/IHBY iH(opMaLlito 115 Bac.

- 30epesxiTh Leil IHCTOK-BKIAMKY, MOKIIMBO, BAM J0BEIETHCS TIPOYUTATH HaBeJeHy TYT iH(opMaliko 1me
pas.

- SIK1O y Bac BHHHMKHYTE J101aTKOBI THTAHHS, 3BEPHITBbCA 10 Jikaps abo papmaleBTa.

- Bam mponucamy ueii sikapeskuii 3aci6. He nepenasaiite iioro nikomy. lle Moke 3awkoauTu IXHBOMY
3110POB’I0, HABIT AKIIO Y HHX TaKi 3k CHMITOMH XBOPOGH, ik y Bac.

- SIK1o Bu noMiTHM Gy 1b-s1Ki noGiuni edexTn, MOrOBOPITH 3i CBOIM Jlikapem abo papmarieeTom. e Takox
BITHOCHTBCS 10 Oyab-AKHX N00IYHUX eeKTiB, Ki He 3raaytoThes B Uil 6pouypi. /Ius. Posain 4.

IIlo MicTuThCH B IbOMY JTHCTKY-BKJIA/III:

1. o Take Moairpad i ana woro Biu 3acrocosyerbes
2. lllo cnin 3Hath nepex npuiiomom Mozirpada

3. Ak npuitmat Moairpad

4. SIxi MoxmBi noGiuni eextn

5. Sl 3Bepiratu Moairpad

6. BMicT ynakoBku Ta iHima indopmaris

1. Illo Take Moairpad i as goro Bin 32CTOCOBYEThCS

Mogzirpad micTuTh ailouy pedoBHHY Takponimyc. Le imynozenpecant. IMicns Tpancnnantauii Bamoro
opraHy (Hanpukiaz, TnedyiHkd, HHPoK abo cepisi) IMyHHA CHCTeMa BAWIOrO Tima crnpobye BinTOprayTH
HOBMH opraH. Monirpad) BHKOpHCTORYEThCS 1A KOHTPOJIIO IMYHHOT BilMOBiAi Baworo oprauizmy,
A03BONAIOH BALIOMY OPTaHi3My MPHIHHATH NepecakeHuii opra.

Bam Takox MoxyTh npuzHaunt Mounirpad nns nikysauns, komu Tpusae BIITOPrHeHHS BawWol nevinky,
HMPOK, cepus abo IHLIOro NepecapkeHoro oprana ado AKIIo JMIKYBaHHA, SKe BH OTPHMYBAIH paHille, He
MOTJI0 KOHTPOITIOBATH L0 IMYHHY BiAIIOBib Mic/s TPaHCIIAHTALLY.

Monirpad 3acrocoByrots y nopociux i gireii.

2. Xo caix 3aTH nepen npuiiomMom Monirpaga

He npuiimaiire Moairpad y Bunagkax:

- Ao y Bac anepris Ha Takponimyc a6o Oyab-siki inwi iHrpexientn uporo mikapcbkoro 3acofy
(mepepaxoBaHi B po3aini 6).

- Slkwo y Bac anepris Ha cuponiMyc (iHwa peYOBHHA, WO BHKOPHCTOBYETBCA /I 3amobiranus
BIITOPIHEHHA TPAHCIIAHTOBAHOTO OpraHy) abo Ha Oyab-aki iHwi aHTHGiOTHKH 3 rpymn MaKpoJ1iiB
(HanpukIaz, epHTPOMILKH, KIAPHTPOMILHH, JKO3AMILIHH).
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Ilonepenskenusn Ta 3anobizkui 3axoan

Ilepen npuiiomom Mozirpada npokoHcynetyiitecs 3 nikapeM a6o dapmatierToM:

- KO Y Bac € abo konu-Hebyab Oy1i npodaeMH 3 NeUiHKOI0;

- AKIIO y Bac aiapes Olibiue 100u;

- AKILIO BH BiAYyBa€Te CHIbHUI OLIb B XKHBOTI 3 HIIMMH CHMITOMAaMH a60 6e3 HHUX, TAKHUMH K 03HO0,
JIUXOMaHKa, HygoT1a abo 0110BoTa;

- SIKILIO y BAC € 3MiHa eIEKTPHYHOI aKTHBHOCTI CEpIIs, TAK 3BAHE «MOJOBKCHHS inTepBany QT».

Heraiino noBinomre ceoro nikaps, k1o miz yac JIKYBaHHS BH CTPa)kIaere Bix:

MpobIeMH i3 30poM, Taki K TOMyYTHIHHS 30py, 3MiHA KOJIIPHOrO 30py, TPYAHOLLI 31 CIPHAHATTAM jeTaneit
abo oOMesxkeHHs mog 30py.

Bawomy nikapro MoxmBo Oy e HeoBXinHo ckoperysatu no3y Monirpadga.

Bu moBuHHI miaTpHMyBaTH perynspHHil KOHTAaKT 3i CBOIM nikapeMm. Yac Bin yacy 3a pekoMeHmaLiero
BaILIOTrO JiKapsi MOKe 3HafoOHTHCS 3pOBHTH aHaJIi3H KPOB, ceu, Kapaiorpamy cepls, epeBipKy 3opy, o6
BH3HA4YHTH NPaBUIIbHY 103y Moairpada.

Bam cnin obmexutn nepeGysanns Ha coHui Ta YAbTpadioNeTOBUX NPOMEHSX, [OKH BH NpHiiMaeTe
Moairpad. Lle nos's3ano 3 THM, 110 iMyHOzenpecanTH, Taki sik Moairpad, MoxyTh 3611b1HTH PH3HK paKky
wkipu. Y pasi nepefyBaHHs Ha COHUI HafiHbTEe BiNMOBIMHMI 3aXUCHMIA Ol4r 1 BHKOPHCTOBYiiTe
COHLE3aXHCHHUH KPeM 3 BHCOKHM COHLIE3aXHCHUM (aKTOpOM.

Inwi nikapeexi npenaparn ta Moairpad

[Tosinomre cBoro nikaps abo ¢apmauesTa, Ko BH npHiiMaeTe, HenaBHO npuiimaiu abo 36upaerecs
npuiimMati Oyab-sKi iHIIi Tikapceki 3aco0u.

He pexomeHnayetscs mnpuiimaTu Mogirpad 3 nuknocopunoM (me oxuH nikapcekui  3acib, 1o
BUKOPHCTOBY€ETHCA 1171l 3aM00iraHHsl BIITOPTHEHHS NEPecalKeHnX OpraHis).

Ha pisui Monirpady B kposi MoxyTb BrMBaTH iHIIi niKapchki 3aco0u, ski B npuiimaete, Ta Mozirpad
MOKe 3MIHIOBATH PiBHi UMX IHINNX JiKiB B KPOBI, 110 MOKe 3@KamaTH Bii Bac NPHUIHHATH OPUHOM,
30imbIMTH aB0 3MeHIHTH 103y Mogirpada. 3okpema, BaM CIi/l NOBIZOMHTH CBOTO TiKaps, SKINO BH
npuiimaete abo HemoJaBHO NpUiManu 6y Ib-sKi 3 HACTYMHHX JIKIB:

- TpoTUrpuOKOBi TNpenapard Ta aHTHOIOTHKHM, OCOBIHBO aHTHOIOTHKHM, Tak 3BaHi Makponigm,
BHKOPHCTOBYBaHI Ul JlikyBaHHs iH(peKUiii, Taki 1K KeTOKOHA3011, hirykoHason, iTpakoHazos, BOPHKOHA30J1,
KIOTPHMA30]1 T i3aBYKOHA301, ePHTPOMILMH, KIAPHTPOMILHH, KO3aMIIGIH | pudamiiiiuH;

- JIeTepMOBIp, SKHH BHKOPHCTOBYEThCA AJI NpoQilaKTHKH 3aXBOPIOBAHb, BHKJIMKAHHX [IMB
(UHTOMEranoBipyc IOAHHH);

- iHribiropu mporeasn BUI (nanpukna, PHTOHaBIp, Hendimagip, caksinapip), GycrepHuii JiKapchKuit
kobiuicrar i kombinoBani TabneTkH, ki BHKOPHCTOBYIOTHCS 11s NikyBaHHs BIUI-indekuiii;

- inriditopu nporeasu BI'C (hanpuknag, Tenanpesip, bouenpesip i omOiTacsip/napitanpesip/puTonasip 3
HacaldyBipom abo 6e3 HbOr0), 10 BUKOPHCTOBYKOTHCA 1A NiKyBaHHA iH(eKuii renatuty C;

- HUIOTiHI6 Ta iMaTHHIG (BUKOPHCTOBYIOTBCH /118 JKYBaHHS AKX BU/IB paKy);

- MIKO(eHOI0Ba KHCNIOTA, KA BUKOPHCTOBYETHCA A7 TNPUTHIYEHHs iMyHHOT cucTeMH, o6 3amobirTH
BIITOPrHEHHIO TPaHCIUIAHTATA,

- JiKapceKi 3aco0M, BHKOPHCTOBYBaHI uis JIKYBaHHS BHPA3KH UUTYHKa Ta KHCJIOTHOIO pedokcy
(nanpuknan, omenpaszon, JlaHconpason abo UMMETHANH);

- MPOTHOJIOBOTHI 3aCOGH, 110 BUKOPHCTOBYHOTHCH 1A JIKYBaHHS HYJOTH Ta OMIOBOTH (HaHpH,KJIa.ﬂ;'T‘fr_;,}
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MeTOoKIonpamij);

- UH3anpuj abo riIpoKcHa Maruiio - aToMiniesa KHCJIOTA, AKa BUKOPUCTOBYETLCA /1A J1iKyBaHHA Teyii:

- NpOTH3aMMiAHI TabaeTku abo immi FOPMOHAIIbHI Mpenapatu 3 eTHHIIECTPaaionoM, ropMoHaIbHI
TNpenapaTu 3 JaHa3010M;

- NiKapceKi 3acobu, BHKOPHCTOBYBaHI 11 J1ikyBaHHSs BHCOKOIO KPOB'SHOTO THCKY abo npobiem 3 cepuem
(nanpuknan, videannin, vikapaunin, 1uiTiazem i Bepanamin);

- AHTHAPUTMIYHI penaparyu (amioznapon), sIki BUKOPHCTOBYIOThCS 1A KOHTPOJIIO apHTMIT (HeperyispHoro
cepueduTTs);

- JKapceki 3acobm, Tak 3BaHi CTaTHHH, AKi BUKOPHCTOBYIOTBCH JiKYBAHHS BHCOKOTO piBHS
XOJIECTEPHHY Ta TPHIJTILEPHIiB;

- (eniToin abo penobapbdirarn, BHKOPHCTOBYBaHI 1711 NiKyBaHHs eminenciy;

- KOPTHKOCTEPOINH NPEAHI30NOH | METHINPEaHI30N0H, 10 HANEKATE A0 KJacy KOPTHKOCTepoinis,
BHKOPHCTOBYBaHHX JUIsl JIIKyBaHHs 3amaneHHs abo ocnaGlieHHs iMyHHOT cHcTeMmH (nanpuknazn, npu
BIITOPrHeHHi TPaHCNIAHTATa);

- He(paso/IoH, AKHH BUKOPHCTOBYETLCS IS NiKyBaHHS Jenpecii;

- TPaB'aHi 300pH, 110 MiCTATE 3BipoGiit (Hypericum perforatum) a6o EKCTPaKTH, 110 MicTaTh Schisandra
sphenanthera.

[Tosinomre cBoro nikaps, skmo Bu nmpuiivaere abo Bam moTpibHO mpuiimaru ibynpoden
(BHKODHCTOBYETBC st MKYBAHHA JIMXOMaHKH, 3a;majeHHs Ta Oomo). amdorepunun B
(BUKOPUCTOBYETLCH I8 NiKyBaHHs  GakTepiaTbHUX indexuiit) a6o NpOTUBiIpYyCHI npenaparu
(BHKOPHCTORYIOTBCS N5 JIKYBAHHS BipycHuX iHdekuiit, nanpuknan, auuknosip). Ilpu oxHOYacHOMY
npuiiomi 3 Moznirpagom Bonu MOKYTB MIOCHIUTH NIPOOIEMH HUPOK ab0 HEPBOBOT CHCTEMIL.

Bam nikap Ttakox mnosumen 3HAaTH, 4H TIpHHMaeTe BM J00aBKM Kanilo abo meBHj JiypeTukHy,
BUKOPHCTOBYBaHI MpH cepuesiii HexocraTHOCTI, TiNEPTOHIi Ta 3aXBOPHOBAHHAX HUPOK (HalpHKIas,
aMIJIOpH]L, TPHAMTepeH ato CMiPOHONAKTOH), HeCTePOiNHi NpoTH3anankHi npenapatk (HIT3I1, nanpuknan,
ibynpoden), sxi BHKOPHCTOBYIOTbCA Ul JIIKYBAHHA JTMXOMAHKH, 3anaiedpb i Oomo, aHTHKOArYNSHTH
(Po3pimwkysayi kposi) abo nepopasui niKapebKi 3ac00H Bix miabery. moku ru npuiimaere Mozirpad.
Akmo Bam HeoOXiaHa BakUMHANIS, MOBITOMTe PO e J1iKaps 3a3ganeria..

Mozirpag 3 tkero i nanosmn

Ak npasuio, Moxirpad ciix npuiimarn Harueceple (Harue) abo npuHaiimMui3a | roauHy 1o abo uepes 2-
3 roaunu micas ki, ITig uac nikyBauns Mogirpadom cnin yaukaru rpeingpyra abo rpeiindpyrororo
COKY Yepes Te, L0 e MOXKe BILIHHYTH Ha {oro KOHLIEHTPALLi0 B KPOBI.

BarirtuicTs i ronyBanus rpyaaio
SKkwo Bu npuiimere Monirpa¢ nix 4ac BaritaocTi, Bin Mosxke MPOHTH Yepe3 MIAaUeHTY i JOCATTH BAILO]
AMTHHH. Lle moTeHuiltno Moxe BIIHHYTH Ha 310pOB' BAIIOI ANTHHH aB0 HEraTHBHO BILTHHYTH Ha nepedir
BallIoi BariTHOCTI.

Akmo Bu Barithi abo rogyere TPYABMH, MiA03PIOETE, IO BariTHi ado MJIaHYETE BariTHICTS,
TPOKOHCYNBTYHTECA 3 JliKapeM, Nepu Hik npuitmMary neii JiKapchKuii 3acif.

Mouzirpad nponukae B rpyame Monoko. Tomy Bu He moBuuHI ronyBaTH IPYAMIO, MOKH BUKOPHCT
Mounirpad. 5
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Kepysanus asromodizem i BHRODHCTAHHS MeXaHi3MiB

By He nosunHi BoguTH MallkHy 200 BUKOPHCTOBYBATH Oyab-sKi IHCTPYMeHTH a0 MexaHi3my, AKLIO BH
BiIuyBaeTe 3allaMOpOY€eHHs a00 COHIMBICTL, abo KO Y Bac npobriemu i3 30pom micns npuiomy
Moairpada. Lli epexru yacrime 3YCTPIHalOThCs, SKIIO BH TAKOK BIKHBAECTE aJKOroNb.

Yu micTuTh Monirpad nakrosy i HaTpiii.

Monirpad micruts naKkTo3sy (uykop B Mosoui). Skio JiKap cKasas Bawm, 110 ¥ Bac HenepeHOCHMICTh
TICBHHUX L[YKPIB, 3BEPHITHCA 10 Nikaps, NepI HikK NpuiMary ueii nikapcbkuii 3aci6,

Leit nikapcekuii 3aci6 micTuts mMenme 1 Myos HaTpito (23 Mr) Ha naKeTHK, TO6TO NPaKTHYHO He MiCTHTH
HaTpilo.

3. Ak npuiimatn Mogairpag?

3apxan npuiimaiite e nikapcbKui  3aci6 TouHO Tak, jk BaM ckasaB jikap. Y pasi cymHisis
[IPOKOHCYIBTYHTeCs 3 JikapeMm abo (apMaueBToM. Mozirpad noeunni npuznauarn Jikapi, siki Hap4eHi
BEACHHA TALIEHTIB 3 TpaHCTIIAHTATAMM | MaioTh MOCBIL 3aCTOCYBAHHS JiKAPCHKHX 3aco0iB, ki
KOHTPOMIOIOTH IMYHHY CHCTeMy (imynozenpecantn).

[lepexonaiitecs, mo Bu OTPHMYETE OLMH i TOH Ke Jikapchkuii 3aci6 TAKPOIIIMYCY KOXKEH pa3s, KOJju
OTPHMYETE PEeLenT, AKIO TiNbKH Bawl (axiseus 3 TPaHCIUIAHTONIOTII He TOTrOAWBCS NMepeiiTd Ha iHIIMi
nikapcekuii 3aci6 TaKpoIiMycCy.

Lle#i nikapcekuii 3aci6 cmin NPUHMATH IBa pasu Ha NeHb. SKwo 30BHiWRIN B Bi/IpI3HAETBLCA Bix
3BHYAHHOr0 BUrAay Ginux rpadyn a6o skumio IHCTpYKUil 3 A03yBaHHsA 3MIHHJIHCS, SKOMOra LIBMIIE
MOroBOPITH 3i cBOIM Jikapem aGo (hapmarieBToMm, 1106 TIePEKOHATHCA, 1110 Y BAC € MPaBHIILHHUIL JiKapcbKuit
3acib.

[TouatkoBa no3a ans 3anoGirans BIITOPTHEHHIO MepecakeHOro oprana Oyzie BU3HaueHa BallUM nikapem
| po3paxoBaHa Ha OCHOBi BarM Baworo Tina. [lepuwi no3u BiApasy micns TpaHcniaHTauii 3azenyaii
cknanaote 0,075-0,30 Mr Ha Kr Macu Tina Ha eHs B 31EXKHOCTI Bin nepecamkenoro opraua. Taki sk 103m
MO7KHA BUKOPHCTOBYBATH NPH NiKyBAaHHI BiATOPIrHEHHS.

Bauue nosysanns sanexurs sin Bamoro 3aralbHOro CTaHy Ta iHIIHX IMyHOJeNpecanTiB, ki By npHiimMaeTe.

Hitu Ta migairkn
Hitn Ta nignitku 6ynyts OTpuMyBatu 1034 Monirpada, pospaxosani Tak camo, sk i U1 Jopociux. Sk
MPaBUIIO, NITAM HeoOXinHi 6itbln BHCOKi K03 Ha KI' MacH Tila IS JOCATHEHHS TaKoro piBHA
e(ekTHBHOCTI B KpOBI, siK i Y JOpOCIHX,

[Ticns novatky nikysanus Mouzirpagom Baw nikap 6yne uacro HarpaB/ISITH BAC 3]1aBaTH aHalli3H KPOBI,
o6 BCTAHOBUTH TpaBUIIBHY 103y i 4ac Bix Yacy KOopUryBaTH w0 103y. 3a3Buvaii Baul Jikap 3HHKYE 103y
Mogirpada, konn Bam cran crabinisyeTses. Baw nikap ckaxe BaM, CKUIbKH CaMme MakeTHKiB MOTPiOHO
MPUHAHATH.

Bam norpi6uo 6yne npukiMaty Monirpad) koxen gems 1o Toro vacy, moku Bam Oyzne morpi6HO
NIPUTHIYEeHHS iMyHiTeTY, mOG 3anobirru BIATOPrHEHHIO TPaHCILIAHTOBAHOIO oprany. Bum noBunHI
OiATPUMYBATH Peryzisipuuii KOHTaKT 3i CBOiM mikapem.

Mogirpad cain npuitmaru BCCPeAMHY IBa pasH Ha [eHb, 3a3BHYAil BpaHUi Ta BBeuepi. ngj}*?ﬁ?%cgt




Mouzirpag Hatiiecepue abo uepes 2-3 roaunu micis ixi. 3auekaiite He MeHIne | roQHHH 10 HACTYMHOTO
npuiomy TKi.

HAx nigroryeatn Monirpad y nakeri 10 BUKODHCTAHHS?
Baru nikap nopaants Bam KinbkicTs naketis, ski Bam NOTPi6HO BIAKPHTH, i 06cAT BoAH, HeoOXinHMi A5

MPUrOTYBaHHS cycriensii. [[1s TouHoro BuMipioBanHs 06'eMy BOAH MOKHA BHKOPHCTOBYBATH LUIPHIL a0
MIPHY CKJISHKY.

Hanwuiite B cknanky abo kyxoumb 3anponosoBanuii o6car Bou (KiMHaTHOT TemnepaTypu), MakcHMyM 10 50
M. IMocrasre wauiky 3 Boxow Ha crilikiit mosepxui. He BHKOPHCTOBYHTe uamiku abo mosxkku 3 [IBX
(moniBininxnopumy) ans npuiiomy Mozirpad, TOMY 110 aKTHBHa pevoBHHa B Mogzirpadi moxe
B3aeMo/liATH 3 [IBX.

ObepexHo BiKpHITE 3aNpONOHOBAHY KiMBKICTH TMakeTis, HalpUKIad, HOKHUAMH, B Micli, BKa3aHOMY
cTpinkoio. Tpumalite BiZKpHTHII MakeT BeNMKMM | BKa3iBHMM MaibLsiMU Hal YallKOK BiIKPHUTOIO
CTOPOHOIO BHK3. OOeperkHO MOCTyKaiiTe [10 3aKPHUTiil CTOPOHI IaKeTa Ta BUCHIITE BMICT KOKHOIO MAKETHKA
B cTakaH abo KyXoJb 3 Bofolo. He BukopucTOBYyiiTe nocyn abo PiIIMHY 1715 CIOPOKHEHHA MakeTa. SKuo
BH Oy/ieTe NOTPMMYBATHCA LMX iHCTPYKUiH, BH OTpHMAaeTe NpaBHIILHY KINBKICTB IpaHyn 3 mnakera. lle
HOPMaJbHO, L0 BCEPEIHHI 3a/IMIIAEThCS KiZIbKa FPaHyI; TAKHM YHHOM GyB po3pobiienuii maker.
3mimalite abo obepeskHo nepemiwaiite, noku TPaHy/Id [OBHICTIO HE CTaHyTh CYCHEHJOBAHHUMH.
Cycnensito MoxHa 3a6pati mmnpuIoM a6o NPOKOBTHYTH Oe3nocepeatso naiientom. Pinuna conoaka Ha
cmak. [TpomuiiTe crakan abo KyXons OMH pa3 Tielo % KiBKICTIO BOJM, TIOTIiM BUMHIiTE. Piguny notpi6uo
IUTH BiJIpa3sy Mic/d NPHrOTyBaHHS.

Axwmo By npuiiasan 6inemwe Mogirpada, ik nependaveHo
JKmo BM BUMAAKOBO NpHItHAAM 3aHAATO Oarato Mouzirpada, HeraiiHO 3BepHiTbCA 10 Jikaps a6o y
BiIlJIiNIEHHs HeBIAKIAAHOT 10MOMOTH HaGIMKUOT JIiKapHi.

Sxmo Bu 3a6ym npuiinsitn Mogirpag

He npwuiimaiite NOJBIHY 103y, mod KOMIIEHCYBATH 1103y, AKY BH 3a0VJIM NIPUITHATH.

Sxwo By 3abymu npuiHATH Monirpad, noyekaiitecs HaCTYMHOIo NpUHOMY Ta IPOJOBKYHTE NpHiiMaTH
JI03H, K paHinre,

Alxmo By nepectanere npuiivatu Moairpag

[Ipununenns nikysanus MonirpadoM Moske 361mbIMTH PHM3HK BiATOPrHEHHs TPaHCNIAHTOBAHOTO oprasy.
He npununsiite nikyBaHus, 1Ko Bam JKap He CKake BaM I1po Le.

ﬂKI.[[O Y Bac BHHMKIH fAKICh 3aMHTAHHS 01010 BUKOPHCTAHHA HBOT‘O HlKapCbKOFO 3ac00y, 3BCpH1TBCH 3a
J10/1aTKOBOIO iHopMalieto 10 cBoro Aikaps aGo tdapmaregsTa.

4. Aki MmoxauBi nodiuni epexrn
Ax i Bei nikapebki 3aco6w, weit Mikapebkuii 3aci6 Moske BUKTHKATH 10GI4Hi eeKTH, X04a BOHH BHHHKAIOTh
He Y BCIX.

Mopirpad 3HIXKYe 3axMCHI MeXaHi3MH Baoro opraHismy (iMyHHy cHCTeMy), siKi B pe3yibrari He TaK
nobpe nioTe B Goporsbi 3 indexuismu. Lle o3mauae, mo BH MOXeTe MarH Oinmbue indegpn
npuiimaete Mogirpad.
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MosKyTh BUHHKHYTH cepiio3Hi HACTIAKH, BKIIOYaI0u K aleprivnira anadinaxktuuni peakuii (myske cepitozna
thopma anepriumoi peakuii 3 HenpuTomHicTIo Ta YTPYAHCHHM AHXaHHSM, 1110 BUMATae HeraiHol MequyHol
aonomorn). JloGposkicui Ta 3noakicni myxmuuu CIIOCTEpiranncs micas JikyBaHHS Monirpagom.

Bunmanku npunbanor epuTpobnacToneHii (Iyxke 3HAYHE IHMKEHHA KUILKOCT €PUTPOLIHTIB),
arpaHynoUMTO3y (1y’Ke 3HAYHEe 3MeHLIEeHHS KijlbKOCTi MIEHKOUMTIB), reMOMITHYHOI aHeMii (3MeHLeH s
KUIBKOCTI  epPHTPOUMTIB uepes ix AaHOMAaNBHY Jlerpajaiilo) Ta /JHXOMAaHKH, [OBINOMIANOCS npo
HEHTPONeHl0 (3HWKEHHA KUIBKOCTI Gimmux KPOB'SHHX TiNlellb, 1o GoproTecs 3 indexuiamu, aki
CYNPOBOKYETBCA JTMXOMaHKOI0). TOYHO HEBIIOMO, K Y4CTO BHHHKAIOT ui nobivni edexrn.

Ly:xe yacti no6iuni edekrn (MokyTh BuHHKATH v Gitbime | ocobu 3 10):
- IinBuiennii piBeHs Lykpy B KpoBi, UyKPOBHIi AiabeT, MiABHINeHuU piBeHb Kallilo B KpOBi

- besconns

- Tpemop, ronosni Goxni

- 'inepronis

- AHOManbHI QyHKUIOHATLHI POGH Meuinky
- Hiapes, Hynota

- [lpo6aemu 3 nupkamu

Hacri noGiuni edekt (MoxyTh BHHMKATH y MeHII, Hik | 0cOGH 3 10):
- 3MeHIIeHHs KUIbKOCTI KpPOB'SHHX Tilelb (TPOMOOLMTIB, epHTPOUMTIB a60 NeHKOUNTIB), 36iMbILeHHS
KUTBKOCTI 1efKOUMUTIB, 3MiHa KinbKOCTI EPUTPOLHTIB (BHAHO B aHaNi3ax KpoBi).
- 3HWKeHHIT piBeHb Maruio, (ocaty, kaniro, kanbuiro abo HaTpPil0 B KPOBI, IepeBaHTaKeHHs pionHoOW,

MABHIIEHMH PIBEHb CEHOBOT KHCIOTH 260 NiNigiB B KPOBi, 3HMKEHHS aneTHTy, NMiJABHIIEHA KHCIOTHICTE
KPOBI, iHIIi 3MiHH MiHepaIbHAX coneii B KPOBI (BHHO B aHaIIi3ax KpOBi).

- Oznaku 3aHENOKOEHH, 30eHTexeHHs Ta Ae3opieHTanii, mempecii, 3Minu HACTpolo, KoliMapis,
ramoUHHALiH, ICHXIYHHX po3azis.

- Cynomu, nmopyienns cBizomocti, nokoosanns ii oHiMinHA (iHoxi xBopoGmuBe) B pyKax i Horax,
3aMaMOpOYeHH:, TPYAHOLLI 3 HATMCAHHAM CJIiB, IOPYIIEHHS HEPBOBOT CHCTEMH.

- 3aTymaHeHHii 3ip, nizBUiIeHa CBITJIOYYT/IHBICTE, MOpy1IEH S 30pY.

- II3BiH y Byxax.

- SHHKEHHS KPOBOTOKY MO CyIHHAX CEpLis, MOYaCTillaHHs MYJIbCy.

- Kposoteua, yactkose aGo nosne 3aKyMOPEHHs KPOBOHOCHHX CYIMH, TiNOTEH3is.

- 3anuuika, 3MiHH B JIereHesiii TKaHHHI, CKYITYEHHA PiIMHH HABKOJIO JIereHb, 3ananeHHs [N0TKH, Kallleb,
rpHNONOAIOHHHA cTaH.

- Hlnynkosi posnamm, Taki sk 3amanenns aGo BHpaska, 10 BHKIMKAIOTE OL1b B kMBOTI abo jiapero,
KpoBOT€Ya B LUTYHKY, 3ananeHHs aGo Bupaska B pori, CKYMYEHHA PIIMHH B YePeBHiil MOPOXKHUHI,
OmoBaHHs, Gtk y UBOTI, po3nan WITYHKY, 3a00p, rasu, 30yTTs JKUBOTA, PillKe BUIIOPOSKHEHHS.

- 3aXBOPIOBaHHS JKOBYHMX MPOTOKIB, MOKOBTIHHS WKIPH Yepe3 MpobaemMu 3 MediHKOI0, MOIIKOIKEHHS!
TKaHUHK MEYiHKU | 3analeHHs meyinku.

- CBepbOnsvka, BHCHII, BUNIAAHHS BOJOCCH, BYI'DH, [IJIBULIEHE IOTOBHTiIEHHS.

- binb B cyrnobax, kinuiekax, cnuyi ta CTONax, M's30B1 Cra3MH.

- Hupkosa nenocrarnicts, sumxenns BHPOOJIEHHA ceui, quckoMbopT abo i NpH CEYOBHITYCKAHHI.

- 3araneHa cnabKicTs, TMXOMaHKa, CKYM4€HHS PIAMHK B Tini, 6inb i anckomdbopr, MABHUIEHHS ﬁeﬁ%ﬁ%ﬁ*
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Jy)HOT pocarazu B KpoBi, 36inbIncHHS Bar, 3MiHa CIPMHHATTSA TeMneparypH.
- Henocrarus ¢ynkuis nepecaakeHoro oprasa.

Heuacri no6iuni ebexru (MOXKYTb BUHHKATH Y MeH1I, Hiz | ocobu 3 100):

- [opywenns sropranns kposi, 3Menmen s KiJIbKOCTI BCIX THIIIB KIiTHH KPOBI (BHSIBJIAETBCS B aHAi3aX
KPOBI).

- 3HEBOIHEHHS, HEMOKITHBICTL TOMOYHTHCS.

- AHOMANIBHI pe3yIbTaTH aHamizy KPOBI: 3HHXXCHHA PiBHA Ginka abo UyKpy, MABULIEHHA PiBHA docdaris,
NIIBHUICHHS PiBHS (epmenTy nakrataerizporenasu.

- Koma, kpososunue 8 mosox, IHCYZIBT, Mapaiy, MOPYUIEHHS rOI0BHOIO MO3KY, NOPYLICHHS MOBH Ta
MOBJIEHHS, TPO0AEMH 3 maM'sITTIO.

- [ToMyTHiHHS KpHIITATHKA, NOpYIIEHHS CIIYXY.

- Heperynspue cepueburrs, 3ynunka Cepls, 3HHKeHHS PyHKUIT cepls, cTaH cepLeBoro M'a3a, 36116 1meHHs
po3Mipy cepus, HpuckopeHe cepueduTTs, Binxunenns EKT, Bizxinenus MyJlbCY 1 HacTOTH CeplieBHX
CKOPOYEHb.

- 3rycrok KpoBi y BeHi KiHIliBKH, WIOK.

- YIpyAHeHe QMXaHHS, 3aXBOPIOBAHHS IUXa/TbHUX UIJISXIB, acTMa.

- Hempoxinnicts xumeunnka, ninsuimenmuii piBeHb epMeHTy aminazu B KpoBi, 6M0BOTa, 3aTpUMKa
BHIIOPOKHEHHS LTYHKY.

- 3ananeuns wWKipy, BiT9yTTA nevings NpH niepeOyBaHHI Ha coHLI.

- Cyrno6osi posnamu.

- XBOpOOIHBI nepioau Ta HeHopManTLHi MEHCTpyasbHi KpoBOTEY|.

- [loniopratxa HegocTaTHiC TS, FPHMONOAIOHI 3aXBOPIOBAHHS, NiABHIEHA HYTIHBICTH 10 CMIEKH Ta X001y,
BIIYYTTSl CTHCHEHHA B IPy/IsX. TIOYYTTA HEPBO3HOCTI a00 HEHOPMaTLHE CAMOTIOYYTTH, BTpaTa Bary,

Piaxicni no6iuni edexrn (MoxyTh BHHUKATH Y MeHII, HiK | ocodu 3 1000):

- Hesenuxnii kpoBoBumB Ha WIKIpi yepe3 Tpom6.

- [linBHIeHa xopcTkicTs M's3iB.

- Cninota, rmyxora.

- Ckyn4eHns piguuu HaBKOMO cepus.

- loctpi yrpyanenns anxanus.

- DopMyBaHHs KICTH MiALITYHKOBOT 3a103H.

- [IpoGnemu 3 kposooBirom B newini.

- Cepiio3ne 3axBopioBanus 3 YTBOPCHHAM MYXHPIB HA IIKIpi, B POTi, B 0yax i Ha cTareBmx OpraHax;
HaIMIpHHI PO3BHTOK BOMOCAHOT CHCTEMH.

- Cnipara, naninus, yTpyaHeHHs quXaHus B TPYIAX, oOMekeHa PYXJIUBICTh, Bipaska.

ysxe pinkicni no6iuni edextn (MOXKYTh BHHHKATH V MeH1I, Hixk | ocobu 3 10 000):

- M's130Ba cnabkicTs.

- lMopywenns na EKI™ cepis.

- [TeuinkoBa HenocTaTHicTS.

- XBOpoO.11Be CeuoBHITYCKaHHS 3 KpOoB'1o B ceyi. P ;;?f‘%
\N\'\e ~

- 361IbLIEHHS KMPOBOT TKAHM HH.




Heginomo (uacrora He moxe OyTH oLiHEHa 3a Has BHHMH JlAHUMH ):
- AHOMaJlis 30pOBOro HepBa (ONMTHYHA Helponaris).

Jitu ta nigaiten
Hitn Ta nigmitkn MoxyTe BiYYBaTH Ti 3% noGiunj epekTH, o i gopoci.

IloBinomaenns npo no6iuui epexTn

Axwo su nomituan Gy ap-ski no6iyuj edeKTH, MoroBopiTh 3i cBOIM nikapem aGo papmauertom. Le Takosx
BITHOCHTBCA 10 GY/Ib-SKHX 110OIUHHX edekTiB, ski He 6ynu 3ragani B wLiii Opowrypi. Bu Takok Moxere
MOBIZOMHTH TPO 106i4Hi edekTy Oesnocepentbo uepes HaLliOHAMLHY CHCTEMY 3BITHOCTI.

Opaniis
HauionansHe arentetro 3 6e3nexn nikis ta MeI4YHKUX BHPOOiB (Ansm) Ta Mepeska

perioHanbHUX UeHTpiB (apmakoHarss 1y
Beb-caiir: www .signalement-sante.gouv.fr

benkris
DenepanbHe areHTCTRO 3 NKAPCLKUX 3aC061B Ta MEAHYHHX MPOAYKTIB

€BPOCTAHILIIA I
ITnoma Bikrop Xopra, 40/40 - TlomrtoBa ckpunbka 97
B-1060 Bproccenn B-1000 Bproccens Many

BeG-caiir: www.fagg-afmps.be
CJICKTpOHHa mowTa: patientinfo@ fagg-afmps.be

Jlrokcembypr
Henaptament oxopoun 3/10pOB's

Binnin papmanii ta nixir

Aniest Mapkoni - Binna JTysinei

L-2120 Jliokcembypr

Tenegom. : (+352) 2478 5592

Dakc: (+352) 2479 5615

CJIEKTpoHHa nowmTa: pharmacovigilance@mes.etat.lu

[ocunauus na gopmy: http J/www.sante.public.iu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-
sante/div-pharmacie-medicaments/index_htm]

Tosizomasiroun npo no6iumi e(eKTH, BM MO3KETE IONOMOITH HANATH Biibme iH(opmaii npo
Oesneky uboro npenapary.

5. Sk 36epiraTn Monirpag

36epiraiite ueii nikapcekHii 3acio B HEJOCTYNHOMY 1 AiTeii Micti. J—
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YNMaKOBII (Ha yNakoBUi BKA3aHo: micis {EXP}). Tepmin npumatnocti BinHOCHTLCH 10 OCTaHHBOTO IH
UBOTO MicaL.

Hisknx cneniansuux 3anobixumx 3axonis npH 30epiranHi npu Temnepatypi.

[licna npurorysauus cycnensito crin NPHUIHATH HeraiHo.

He Buknnaiite nikapcekuii 3aci6 s KaHaslisauio abo mobyTosi Bigxoau. 3amuTaiite y dapmauesra, 1k
YTUIi3yBaTH NikapchKuii 3aci6, sxkuii Bi Oilbe He BiKopHcToByeTe. Lli 3aX0an 10n0MOKyTh 3aXHCTHTH
HAaBKOJIHIIHE CepenoBHILe.

6. Bmict ynakoBkH Ta inma inopmanis

o micTuTh ynakoeka Mogairpad

- Hitoua peyosuHa - Takponimyc.

Kosxen naker 3 rpanynamu Moairpag 0,2 Mr MicTuts 0,2 Mr TaKkponiMycy (y BUI/Is A MOHOriApaTy).
Kosxen naker 3 rpanynamu Mogairpad 1 mr mictuts 1 Mr TaKpomniMycy (y BUINIALI MOHOTiApaTY).

- Inwi inrpenientu: nakrosu MOHOTripaT, rinpomenosa (E 464) ra KpockapMmernosa Hatpiio (E 468).

Sx Burasgae Moairpad i mo micrurbes B ynakoBmi
I"'panynu Moairpad ans opansnoi CycneHsii MicTaTs Gini rpanyu, posdacosani B nakery.
Hoctynni ynakosku, ki MictaTs no 50 nakeris.

Baacuuk peecrpaniiinoro nocsituenns
Actennac ®apma HOpon B.B.
Cunsgiycser, 62

2333 BE Jleiinen

Hinepnanau

Bupobunk
Acrennac Ipnana Ko., JItno.

Kinnoprnin
Koynri Keppi,
Ipranzis




Jucrok-sraanka: Indopmaunis 115 nauientis

Moznirpad, rpanyan aas opaasuoi cyenensii no 0,2 mr
Monirpad, rpanyan aas opaasmoi cycnensii mo 1 mr

Takpoaimyc

lepu wix npuiiMati nanmii NiKapChKui 3aci6, yBakHO npouuTaiite neii inQopmaniitnuii mHcTOK, ToMy
L0 BiH MICTHTb BasK/IHBY iHopMmalLito 14 Bac.

- 30epesirs ueli THCTOK-BKIATKY, MOKITHBO, BAM 10BENCTLCA NPOYMTATH HABEICHY TYT iH(opMaLito me
pas. '

- JIKI10 y BaC BUHHKHYTB J0/aTKOBI IIHTaHHA, 3BEPHITbCA 110 Tikaps abo dapmauesra.

- Bam nponucamn ueii nikapeskuii 3aci6. He nepenaesaiite foro nikomy. Lle Moxe 3aurkonuTn IXHBOMY
3/10pOB’I0, HABITh AKILO Yy HUX TaKi % CHMITOMH XBOPOOH, K y Bac.

- Ao By nomitumu 6y ns-ski nobivmi eeKTH, TOroBoOpiTk 3i cBOIM slikapem ado dapmarertom. Lle Takox
BITHOCHTBCS 10 By Ib-AKMX MOBIYHIX eekTiB, AKi He 3ranyIOThCA B 1iif Opouypi. /lus. Poszin 4.

Io micTHTLCH B NbOMY JHCTKY-BK/JIAJII:

1. o take Mogirpag i nns voro Bin 3aCTOCOBYEThLCH
2. o cnix 3uatu nepex npuiiomom Monirpada

3. Sk npuiimaTtu Monirpad

4. SIki moxuBi mobiuni edextu

5. Sk 36epiratu Mogirpag

6. BmicT ynakosku Ta inma inpopmauis

1. tlo rake Moairpad i 115 yoro Bin 32CTOCORYETLCSH

Monirpad micruts nitouy peuoBHHy Takposimyc. Lle imynonenpecaur. Iicns TpaHCOaHTauii Bamoro
Opramy (HampHKIaz, NediHkH, HHpOK abo cepus) iMyHHa cHCTeMa BaloOro Tina cnpobye minTOprHyTH
HOBHH opran. Mogirpag BukopucToBYeThes s KOHTPO/IIO IMYHHOI BIiANOBimI Bamoro Oprasizmy,
A03BOJIAIOYH BALIOMY OPraHisMy NPHHHATH Hepecamken it Opras.

Bam Takox MoxyTs npussayuTH Mogirpad ans nikyBanHs, koau TPHBAE BIATOPrHEHHs BAlOl MeviHky,
HHPOK, cepus abo iHWOro nepecamkeHoro oprana a6o AKIo JKYBaHHSA, AKe BH OTPHMYBAJIH paHile, He
MOIJIO KOHTPO/IIOBATH L0 IMYHHY BiANOBiak mic/s TpaHCITaHTaLl.

Mogairpag 3acrocosyiots y JIOpOCIHX 1 miTef.

2. o caix 3uaTu nepex npuiiomom Monirpaga

He npuiimaiite Moairpad y Bunagkax:

- Akwo y Bac anepris Ha TakponimMyc abo Oyab-ski iHi IHIPEiEHTH UBOTO JliKapchkoro 3acody
(nepepaxorani B posaini 6).

- Jxwo y Bac anepris Ha cuponimMyc (iHIDZ pedoBHHA, IO BHKOPHUCTOBYEThCA [JIg 3ano0iradus
BIITOPrHEHHs TPaHCIIAHTORAHOIO opraHy) abo Ha Oyab-fki iHW aHTHGIOTHKH 3 IPYIH Makpoizis
(nanpuknan, epurpominms, KJIApHTPOMILIMH, /PKO3aMillHH).




IMonepen:xenns ta 3anodizkui 3axoqu

[lepen npuitomom Monirpaca npokoncysbTyiiTecs 3 nikapem abo dapmanesToMm:

- KO ¥ Bac € abo Konu-HeOyap Oy npobaemMy 3 NeyiHKor:;

- AIKINO Y Bac aiapes Oinbie 1001;

- AKLIO BH Bil4yBacTe CHIbHUI Gilb B KMBOTI 3 IHIIMMH CHMIITOMAMH a60 Ge3 HHX, TAKHMH 5K 03HOO,
AUXOMaHKa, Hy10Ta abo OmroBoTa;

- AKIIO Y BAC € 3MiHA eeKTPUYHOT AKTHBHOCTI CepIls, TAK 3BaHE «T1010BKEHHS inTepramy QT».

Heraiino moBigomre cBoro aikaps, SKIo mig gac JiKYBaHHS BH CTPa:KAa€cTe Bil:

npobiemy i3 30poM, Taki AK IOMYTHIHHA 30py. 3MiHa KOTIPHOTO 30pY, TPYAHOLII 31 CIPUHHATTAM Jeraneii
abo obMexeHHs 1013 30py.

Bawomy nikapro mokmBo Gyae HeoGXinHO ckoperyBaTH 103y Moairpada.

Bu moBnHHI niaTpumyBsaT perynspruii konTakT 3i coim mikapem. Yac Bin yacy 3a peKoMeHJallier
BALIOro Jikaps MOse 3HaL00HTHCS 3pO0UTH aHaITi3H KpOBI, ceui, Kapaiorpamy cepii, HepesipKy 30py, 106
BH3HAYUTH NpaBUJIbHY 103y Moairpada.

Bam cnin obmexntu nepeGypanns Ha coHui Ta YIbTPaioIeTOBUX NMPOMEHAX, MOKH BH MpHiiMacTe
Mouirpag. Lle noe's3aHo 3 Tum, 1wo iMyHoIeNnpecanTy, Taki sk Moxirpad, MokyTh 301IBIIMTH PHIHK PAKY
WKipd. Y pasi nepeGyBaHH® Ha COHLI HajiHBTE BiANOBIAHME 3aXHCHMH OIsT | BUKODHCTORBYHTE
COHLIE3aXHCHHUI KPEM 3 BUCOKHM COHIIE3aXHCHAM (DaKTOpOM.

Inwi aikapeski npenaparu ta Moxirpag

[loBinomre cBoro nikaps ado dapmaiesrta, KO B npuidMaeTe, HelaBHO NpHiiMann abo 30upacTecs
npuiiMatu Oy Ib-siki 1HLII Tikapcebki 3aco0H.

He pexomennyerscs npuiimatn Mogirpad 3 LUHKIOCIIOPHHOM (Ile OAMH JliKapcekHil 3aci®, wio
BHKOPHCTORYETBCS [JLs 3a1100iraHHs BiATOPTHEHHS [epecajUKeHHX OpraHis).

Ha pisni Mogirpady B kpoBi MoxkyTe BruIHBaTH iHIII Mikapcski 3acoGH, sKi BU npuiimaere, Ta Mogirpad
MOKe 3MIHIOBATH PiBHI LMX iHWHX JiKiB B KPOBi, MO MOXeE 3a’kafaTh Bil Bac MIPHIIHHUTH MPHAOM,
36inbMTH 200 3MeHwWHTH 103y Monirpada. 30kpema, BaM Clii MOBIIOMHTH CEOFO JiKaps, AKUO BH
npuiiMaere abo HeloAaBHO NPUAMAIK Oy Ib-AKi 3 HACTYITHHX JIKiR:

- TpOTHrpHOKOBI TmpenapaTH Ta AaHTUOIOTHKH, OCOGIMBO aHTHOIOTMKM, Tak 3BaHi MakKpoJiau,
BHKOPHCTOBYBaHI /Ui JIiKyBaHHs iHeKuiM, Taki sk KeTOKOHa3071, GuryKoHasom, ITpaKkoHa3071, BOPHKOHA301,
KJIOTPUMA30J1 Ta 13aBYKOHA30J1, EPMTPOMILMH, KJIAPUTPOMIIIHH, [5KO3AMILIHH i pudamminny;

- JIeTepMOBIp, SAKHH BUKODHCTOBYETbCA ISl npo(iNakTHKH 3aXBOPIOBaHb, BHKIMKaHux L[MB
(LIMTOMEraNoBipyc MOAUHN );

- inribitopu nporeasn BII (nanpuknan, puroHagip, Hendinagip, cakpinapip), Gycrepuuii nikapcbkuii
KobilicTar i KoMOiHOBaHI TAONETKH, K BUKOPHCTOBYIOTHCS TS JIiKYBAHHS BUT-indexmiii;

- inribiropu nporeasu BI'C (Hanpuknaz, Tenanpesip, Gouenpesip i ombiTacBip/napitanpesip/puToHaBIp 3
nacabysipom abo 6e3 HLOTO), 1110 BHKOPHCTOBYIOTECA JUTsl JiKy BAHHS indekuiii renatury C;

- HUIOTiHI Ta iMaTHHIG (BHKOPHCTOBYIOTBCA 1S IKYBAHHS JESKHX BHIIB paky);

- MiKo()eHONIOBa KHCIIOTA, SIKa BUKOPHCTOBYETHCH LIS NPUTHIYEHHS! IMYHHOT cHCTeMH, 1100 3amoGirty
BIITOPTHEHHIO TPAHCIIIAHTATA;

- JIKapchKi 3acobHM, BHKOPMCTOBYBaHi s JIKYBAHHS BMPa3KH LUIYHKA Ta KHCIOTHOrO peduirokcy
(Hanmpuk7iaa, OMenpasos, IaHCONPaso. a0 MMETHINH);

- NPOTHOMOBOTHI 3aC00H, 110 BHKOPHCTOBYIOThCS IUISl JIKYBAHHS HYJIOTH Ta O/I0BOTH (HATIPHKIL
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METOKJIONpamin);

- un3anpua abo rigpokcua Maruito - amoMinicsa KHCJI0Ta, KA BHKOPHCTOBYETBCSA /1S iKYy BaHHS [IeYil;

- TNPOTH3amiaHi TabneTkn abo imuui FOPMOHAJIbHI Mpenapatu 3 CTHHIJIECTPAI0/IOM, rOPMOHAIBH]
NpenapaTu 3 1aHa30710M;

- Jlikapcbki 3acobu, BHKOPHCTOBYBAHI ISt TIKYBaHHS BHCOKOIO KPOB'SHOro THCKY abo npoGiem 3 cepLeM
(Hanpuknaz, Hibeannin, HiKapIHMiH, THITiazeM i Bepanamin);

- aHTHAPHUTMIYHI Npenapary (amiomapon), gxi BHKOPHCTOBYIOTECS U KOHTPOJIKO apUTMil (Heperynsproro
cepuedbuTTs);

- JiKapceki 3acobM, Tak 3Bami CTATHHH, SKi BHKOPHCTOBYIOThCH /I JiKYBaHHS BHCOKOTO piBHS
XONECTEPHHY Ta TPHIIILEPHUIB;

- eniroin abo penobapbiran, BHKOPHCTOBYBaHI 1714 NiKyBaHHA eminencir;

- KOPTHKOCTEPOIAH MpEeaHi30N0H i METHIINPE/IHI30N0H, W0 HanexaTh 10 KJlacy KOPTHKOCTEPOINiB,
BHKOPHCTOBYBaHHX N7 NiKyBaHHS 3anajleHHs abo ocaablieHus IMYHHOT cucTeMH (nanpuknan, npu
BIITOPrHeHH| TpaHCIIaHTaTa);

- Hehazo/10H, SKuii BHKOPHCTOBYETBCS Il JIIKyBaHHA Aenpecil;

- TpaB'aHi 300pu, 1110 MiCTATH 3Bipobiii (Hypericum perforatum) aGo ekcTpakTH, WO MicTTH Schisandra
sphenanthera.

[Tosinomte cBoro sikaps, sxmo su npuiiMaere abo BaM MOTPIGHO mpuiimaTH ibynpoden
(BUKOpHCTOBYETECS  Ans  7ikyBanHs JHXOMaHKH, samajnends Ta Gomo), amboTepuumn B
(BUKOPHCTOBYEThC 11 MKYBaHHA  OaKTepiambHuX indekuiii) ado mporusipycui npenaparu
(BHKOPHCTOBYIOTBCS It MKYBaHHA BipycHHX iHeKuiii, HAlpHkniaz, auukiosip). Ilpu oxHouacHomy
npuiiomi 3 Mogirpaom Bonu MOKYTE TOCHTHTH NPOOIEMH HUPOK a60 HEPBOBOT CHCTEM.

Bam nikap Ttakox mnosumen 3HaTH, 4H mnpuiiMacTe BM 100aBKM Kanio abo mnesui iypeTuKu,
BHKOPHCTOBYBaHi NpH ceplesiii HEN0CTAaTHOCTI, rinepronii Ta 3aXBOPIOBAHHAX HMPOK (HampHKnam,
amiIopuJ1, TpHAMTepeH abo CIIPOHOJIAKTOH ), HecTepoinHi NpoTH3ananeHi npenaparu (HIT3I1, HaIlpHKIas,
idynpoden), ski BHKOPHCTOBYIOTbCA UL NIKYBAHHSA JTHXOMAHKH, 3alajieHp | Oot0, aHTHKOATYIAHTH
(po3pimxyBaui kposi) abo nepopankeHi Jikapcski 3acofu Bin niabeTy. Mok B npuiimacre Moairpad.
SKI0 BamM HeoOXinHa BaKIIMHAllis, OBiAOMTE Npo Lie JTiKaps 3a3/anerigs.

Mogirpad 3 ixeio i nanosmn

A mpasusio, Mogairpad cuig NpUiMaTH HaTiueceple (Hatwe) abo npuHaiiMu] 3a | roJIMHy 110 abo uepes 2-
3 roamuu micns ki [ig wac nikyBanHs Mozirpadom ciin yeukati rpeiingpyta abo rpeiindpyrosoro
COKY Hepes Te, 10 Le MOke BILIMHYTH Ha {oro KOHLEHTPALi0 B KPOBI.

Bariruicts i ronyBanns rpyaaio
Axkwo Bu npuiimere Mognirpa mix yac BaritsocTi, Bin MosKe MPOHTH Yepes MIALEHTY i JOCArTH Bawio}
AMTHHH. [le moTenuiiino moske BILTHHYTH Ha 310POB'S BaLIOT TUTUHU a0 HEraTHRHO BIUIHHYTH Ha nepedir
BaIlO] BATITHOCTI.

Axkwo Bu BaritHi a6o FOLyeTe TpyAbMH, MifO3pIOETE, WO BariTHI a6o MUIAHYETE  BATiTHICTB,
IPOKOHCYNbTYHTECS 3 NiKapeM, nepi Hik NpHIMATH ueit Tikapcekuii 3aci6.

Mogirpag npouukae s rpyaHe Mojioko. Tomy BH He moBuHHI TOLYBATH IPY/UIO, MOKH BUKOPHCTOB
Mogirpadg.




KepyBanus asTomobiiemM | BHKOpHCTaHHS MeXaHi3MiB

By He nosunni BoauTH MauHy abo BUKOPHCTOBYBATH Gyab-siKi iHCTpyMeHTH a00 MeXaHi3MH, AKIINO BH
Bi/[UyBacTe 3anaMOpOYeHHs aG0 COHJIMBICTB, 260 SKIILO y Bac mpodJemH i3 30poMm micis npuitomy
Monirpaga. Lli epexy yacrime 3ycTpiuaioThes, SKILO BH TAKOK BKHBAETE ATTKOIO/Ib.

Hu micTuTe Monirpag nakrosy i natpii.

Mogairpad micTute nakrosy (uykop B momowui). Skuo niKap cKkaszaB BaM, IO y BAac HENepeHOCHMICTh
NEBHHUX LYKPIB, 3BEPHIThCA JI0 JTiKaps, nepul Hik npuiMary ueii NikapcbKuii 3aci6.

Lel nikapcekuit 3acié MicTuTh MeHIe 1 MMOIb HaTpito (23 Mr) Ha NaKeTHK, TOOTO NIPAKTHYHO HE MiCTHTD
HaTpiro.

3. fAx npuiimaTn Moairpag?

3axkan npuiimaiite ueil nikapchkmii 3aci6 TOUHO Tak, AK BAM CKA3aB nikap. Y pasi cymHiBiB
MPOKOHCYIbTYHTECA 3 Jlikapem abo dapmanesrom. Mozirpad nosnHHi npu3HavaTi Jikapi, fKi HaB4YeHI
BEJICHHS MAUI€HTIB 3 TpaHCIJAHTATAMM i MAlOTh AOCBIX 3aCTOCYBaHHsA JliKapcbkHX 3aco0iB, fAKi
KOHTPOJIIOIOTE IMYHHY CHCTeMy (IMyHOIempecaHTH).

[lepekonaiitecss, wo BH OTpUMYeTe OIMH i Toil ke nikapcbkuil 3acib Takponimycy KoxeH pas, Kouu
OTPHMYETE PELENT, AKINO TUILKH Ball (haxiBelsb 3 TPAHCIUIAHTONONT HE MOTOJHBCS nepeiiTH Ha iHLIHI
nikapebKuii 3acib Takposimycy.

Lleit mikapebkuii 3aci6 cain npuifiMati aBa pasu Ha AeHb. SKIIO 30BHIWHIH BHIJISJ BiAPI3HAETLCA Bin
3BMYAHHOTO BHIUIANY OiTHX rpanyn abo sKuIo iHCTPYKUIi 3 A03YBaHHA 3MIHHIINCH, SKOMOTa IUBMILIE
TOroBOPITE 3i CBOIM Nikapem abo dapmaleBToM, 06 NepekoHaTHCS, 10 ¥ Bac € NpaBuIbHHI JiKapChKHii
3acib.

[Touatkosa no3a s 3anoGiranus BixTOprHeHH0O NepecapkeHoro oprana Oy/ie BU3Ha4YeHa BALIUM JlikapeM
i pospaxoBaHa Ha OCHOBi BarM BawWOro Tina. IMepwi no3u Bizpasy micns TpaHcniawtauii 3a3suuail
cknanawote 0,075-0,30 Mr na kr MacH Tina Ha JeHb B 341€KHOCTI BiI nepecameHoro oprana. Taki % 103m
MOXHa BUKOPHCTOBYBATH MPH JIiKYBAHHI BiATOPrHEHHS.

Bauie nosyBanHs 3anexuts Big Baoro 3aragsHoro CTaHy Ta IHIIKX IMyHO/lenpecanTis, ki BH npuiiMacre.

Jitu Ta nigairkn
Hith Ta nignitkn GyayTs oTpuMyBaTH 103H Monirpaga, pospaxopani Tak camo, sk i mns gopocnux. Sk
NpaBUJIO, AITAM HeoOXiaHi Ginblr BMCOKI 103M Ha Kr MacH Tiia MU TOCATHEHHSA TaKOro K piBHs
e(eKTHRHOCTI B KPOBI, K i y Topoc/ux.

[Ticnst novatky nikysanus Mosmirpadom Bau JiKap Oy/e YacTO HANpARIATH BAC 344BATH aHATI3K KpOBI,
100 BCTAHOBMTH NpPaBHIILHY 103y i Yac Bia Hacy KOpHUryBaTH WO 103y. 3a3BMyail Ball Jlikap 3HIkKYE 103y
Mogirpada, xomn Baw cran crabinisyerscs. Bam JiKap CKaXke BaM, CKIIbKH CaMe MaKeTHKIB notpibHo
[PUAHATU.

Bam notpibuo 6yane npuiimaru Monirpag xoxen Jews 10 Toro uacy, noks Bam Oyne notpiGHo
NPUTHIYEHHA IMyHITETY, OO 3anobirru BIITOPTHEHHIO TPAHCMIAHTOBAHOrO OpraHy. Bu moewuumui
NIATPUMYBATH PETYASPHHH KOHTAKT 31 CBOIM JiKapeM.

Mounirpad cnin npuiimati Bcepennny asa pasH Ha JIeHb, 3a3BMYail BpaHili Ta BBeuepi. [lpiin ¢
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Mozirpag natmecepue aGo uepes 2-3 roguuu micas bki. 3adexaiite He MeHwe | rOAMHH 10 HACTYMHOro
npuiioMy Tki.

Ak ninroryeati Mogirpad v nakeri 1o BUKODHCTaHHs1?

Baw nikap nopanuts Bam kinbkicTs nakeris, ski Bam MOTPiGHO BiAKpUTH, | 0BCAr BoaH, HeoOXiAHMI 11s
NMPHUrOTYBAHHS Cycniensii. [Ina TouHoro BUMipioBaHHs 06'eMy BOAH MO3KHA BHKOPHCTOBYBATH LINPHL ab0
MIDHY CKJISHKY.

Hanuiire B cknsinky abo kyxous 3aMponoHOBaHuil 00cAT BoaU (kiMHaTHOT TeMmepatypu), MakcuMym no 50
M. TloctaBTe wawmky 3 BomoIO Ha cTiitkiii noeepxHi. He BHKOpHCTOBYiiTe wamku ado noxki 3 [IBX
(moniBininxnopuny) ans npuiiomy Mouirpad, Tomy mo akteHa peuosuHa B Moairpagi moxe
B3aeMoiaTH 3 [IBX.

ObepexHo BinkpuiiTe 3anponoHOBaHy KiNBKicTs MAKETIiB, HATPUKIAZ, HOKHLAMH, B MicLi, BKa3aHOMY
cTpinkoto. Tpumalite BiIKPHTHII MakeT BeTHKHM | BKA3iBHMM NaJbLUAMH Hal 4YalmKoK BIAKPHTOO
CTOpPOHOI0 BHU3. OBepeskHo MoCTyKakTe Mo 3aKpHTi CTOPOHI NaKeTa Ta BUCHIITE BMiCT KOKHOIO MaKeTHKa
B CTakaH ado KyXonb 3 BOA0I0. He BHKOpHCTOBYIiTE nocyn abo piTuHy IS CIIOPOKHEHHA NakeTa. SIKI0
BH Oynere NOTPUMYBAaTHCS LMX iHCTPYKUiii, BH OTPHMAETE NPABHIBHY KiTbKiCTE rpaHyn 3 naxera. Lle
HOPMANbHO, O BCEPENHHI 3a/HIIAETLCS KiTbKa MPaHYI; TAKHM YHHOM OyB po3poGrienuii naker.
3miwaiite abo obepexHo mepemiluaiite, MOKH TPaHylH TMOBHICTIO He CTAaHYTh CYCNEHIOBAHHUMH.
Cycnensito MokHa 3a6patn mnpuiom a6o NPOKOBTHYTH Ge3nocepe/Hbo nauientom. Pinuua conoka Ha
cMak. [Ipomuiite crakan abo Kyxonb oauH pas Ti€l0 3 KiIBKICTIO BOH, MOTIM BHMHIITE. Pinuny norpibuo
IIMTH BiApa3sy Mic/s NPUroTyBaHHS.

SAxmo B npuiinsm 6iasme Monirpada, nixk nependageno
AIKI0 BM BUIALKOBO MNPMIHATM 3aHaqTo Gararto Monirpada, neraiiHo 3sepriThCa 10 nikaps abo y
BiZIIIEHHS HEBIAKIAAHOT JOMOMOrH HaliG/IHsKIoi JIKapHi.

SAxmo Bu 3a0yau npuiinsT Moairpag

He npuiimaiite noasifiHy no3y, uod KOMITEHCYBATH 03y, AKY BH 3a0yIH NPUHHATH.

Sxumo Bu 3a6yiu npuitHATH Mouxirpad, nouekaiitecs nacrynsoro NpHAOMY Ta NPOAOBKYHTE NpHiiMaTH
JI03H, AK paHilre.

HAxmo Bu nepecranere npuiimaTy Moanirpad

[Ipununenns nikypanus Mouzirpaom Moxe 36inb1uTH pH3HK BIATOPrHEHHs TPAHCIIAHTOBAHOTO OPraHY.
He npununsiire nikyBanus, skuo sam JKap He CKake BaM Mpo e.

SIKWIO Yy BaC BHHUKIH fKiCh 3aMHTAHHA 100 BHKOPHCTaHHS LBOTO JiKapchKoro 3acoly, 3BepHiThCs 3a
A0NaTKOBOK iH(opmaltieto 10 cBoro nikaps abo tbapmanesra.

4. SIxi MmoxuBi nobiuni edexrn

Ak 1 Bei nikapebki 3aco6m, neii NIKAPCHKUH 3acib Moxke BUKIHKATH N06iuHi eeKTH, X04a BOHH BHHUKAOTE
He Yy Bcix.

Monirpad 3Hukye 3axucHi MexaHi3mu Bamoro opraHismy (IMyHHy CHCTeMy), siki B pe3y/bTaTi He Tak
nobpe Ait0Th B GOpoThGi 3 iH(eKuizMu. Lle o3nauae, wo BM MoxkeTe marH Oibiie iHpekwii, noku
npuiimacte Mogairpad.
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MoKy Th BHHUKHYTH cepHo3Hi Hac/Iiaku, BKIIOYA0YH anepriymi Ta aadinakTuuni peakuii (ayske cepiiozna
opma anepriunoi peakuii 3 HenpuToMHicTIO Ta YIPYAHCHUM JMXAHHAM, L[0 BUMATAE HEralHOT MeqHYHOT
nonomor). [lodposkicHi Ta 3noskicHi nyxiuun crocTepiranues nicas nikyeanus Monirpadom.

Bunanku npunbanoi  epurpobnacronenii (ayxe 3HaYHe 3HMIKEHHA KUILKOCT EPHTPOLIHTIR),
arpaHyouUTo3y (Iy’ke 3Ha4YHE 3MEHIINEeHHs KiLIbKOCT] JIeHKOLMTIB), FEMONITHYHOI aHeMii (3MEHIUeH s
KUTbKOCTI  epUTPOLHTIE 4epe3 ix AHOMANlBHY J€rpajaniio) Ta JIMXOMAaHKH, TIOBLIOMISIIOCH npo
HEHTPOMNEHII0 (3HIKEHHS KiMBKOCTI OiTHX KPOB'IHHX Tilelb, 10 GopioThes 3 iHdeKuwiAiMu, AKi
CYNPOBOKYETBCS JIMXOMAHKOH0). TO4HO HEBIIOMO, K YaCTO BHHHKAIOTS Ii MoGiuHi eexTH.

Lyxe 4acti no6ivni epextn (MoxkyTh BUHMKATH v Ginbiie | 0cobH 3 10):
- IlizBuwennii piseHs Lykpy B KpoBi, LYKpOBHii AialeT, MiABNIIEHHIT piBeHD KalTilO B KpOBI

- beaconns

- Tpemop, ronoeni 6oni

- 'inepronisa

- AHOMaJIbHI (hyHKIIOHANEHI MPOGH Meyinku
- Jliapes, nynora

- [Ipo6nemu 3 Hupkamn

Hacri nobiuni edpekTd (MOKYTH BHHHKATH Y MEHII, Hixk 1 0ocobu 3 10):
- 3MeHWeHHs KiJIbKOCTi KPOB'SHUX Tidelnb (TpOMGOLMTIB, epuTpOLHUTIB ab0 NelikoUUTIB), 30i1bIIEH S

KiTbKOCTI J1efikouuTiB, 3MiHa KipKkocTi CPUTPOLMTIB (BH/IHO B aHaIli3aX KPOBi).

- 3HWKeHuH piBeHs Maruilo, ocdary, kaniio, KanbLio a60 HaTpilO B KPOBi, NepeBaHTaXEHHs PiHHOIO,
MiBULLEHUT PIBEHB CEeY0BOT KHCIOTH aGo MiMinis B KPOBi, 3HHKEHHs alleTHTY, NiABHIIEHA KHCAOTHICTE
KPOBI, IHUIi 3MiHH MiHEpanbHUX coleil B KPOBI (BUIHO B aHai3ax Kpogi).

- Os3Haku 3aHENOKOEHHs, 30eHTexkeHHHA Ta mesopieHTauii, nenpecii, sminM Hactpoto, KOLIMapIiB,
ramioUMHALH, MCHXIYHHX po3nafis.

- Cynomu, nopyleHHs cBinoMocTi, NOKOMIOBAHHA il OHIMIHHS (iHoxi xBOpoGHBE) B pyKkax i Horax,
3anaMopo4eHHs, TPYAHOLLI 3 HANHCAHHSM C11iB, NOPYIIEHHs HEPBOBOI CHCTEMH.

- 3aTymaHenuii 3ip, niABHIIeHa CBITI0YYTIHBICTS, NOpYUIEHHS 30py.

- JI3BiH y Byxax.

- BHIKEHHS KPOBOTOKY MO CyHHAX CepLd, NOYACTIAHHS MyIbCY.

- Kposoreua, uactkoe aGo nosne 3aKyNOpeHHA KPOBOHOCHHX CY/IHH, TilIOTeH3i.

- 3anMiuKa, 3MiHH B JIereHesiii TKaHHMHI, CKYITYeHHs PiLAMHN HAaBKOJIO JIETeHb, 3aMaJICHHs [TOTKH, Kallleb,
rpUMONONiOHHHA cTaH.

- LInynkoBi posnamu, Taki SK 3anmaneHHs abo BHpaska, WO BUKIHKAOTL Oimk B kHBOTI abo aiapero,
KpOBOTE€Ya B LUIYHKY, 3amafieHHs abo BHpa3ka B pOTi, CKyT4eHHs piavHM B vepeBHill MOpOKHMHI,
6imoBauus, Gl y kMBOTI, posnan UTYHKY, 3a110p, rasH, 31yTTs )KHBOTA, PiKe BUIIOPOKHCHHA.

- 3aXBOPIOBAHHS JKOBYHHUX MMPOTOKIB, MOKOBTIHHS WKIPH Yepe3 mpobiiemMu 3 MeUiHKOK, MOMKOIKEHHs
TKaHHHH MeYiHKH | 3analeHHs MeYiHKH.

- CBepOnauka, BHCHII, BUNAaHHs BOJOCCH, BYTPH, IiIBHILEHE MOTOBUIINIEHHS .

- bub B cyrnobax, kinniekax, comui ta cTomnax, M's30Bi Ca3zMH.

- HupkoBa HenoctaTHicTs, 3HMKeHHS BHPOOJIEHHS ceyi, AHckoMpopT aBo 6imb [IPYU CEYOBUITYCKAHHI.

- 3aranbHa cnabkicTh, TMXOMaHKa, CKYMYEHHs PIIMHHE B Tini, 611k I IMCKOMGOPT, MiABHIIEHHS thepmenTy
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Ny:KHOT (pocharasu B Kpopi, 3611k eH Hs BATH, 3MiHa CIIPUIAHATTS TeMIepaTypH.
- Hepocrarus dynkuis nepecanxenoro oprasxa.

Heuacri no6Giuni edexru (MOKYTb BHHUKATH Y MeHIL, Hixk | 0coGu 3 100):

- [Topyuenns sropranus KpoBi, 3MeHIeH S KUILKOCT] BCIX THITIB KITiTHH KPOBi (BUSBISETHLCA B aHATI3aX
KpOBI).

- 3HEBOIHEHHS, HEMOXKIIMBICTE [TOMOYHTHCS.

- AHOMaJIbHI Pe3ynbTaTH aHANi3y KPOBi: 3HHKEHHS piBHs Oinka aGo uykpy, nigeruenns piBHa docdaris,
N1ABHILEHHS PiBHA hepMeHTY JIAKTaTAeriAporeHasy.

- Koma, xpososumis B Mo30k, iHcyibr, napasi4, nopyueHHs roJ0BHOTO MO3KY, NOpYIIEHHA MOBH Ta
MOBJICHHS, IPOOJIEMH 3 NaM'ITTIO.

- [ToMyTHiHHS KpHIITATHKA, TOpPYILIEHHES CIyXy.

- Heperynsapue cepueburrs, 3ynuunka CEpLLS, 3HHIKEHHs (DYHKLIT ceplis, cTaH cepueBoro m'ssa, 3611 meHHs
PO3MIpy cepus, HpHcKopeHe cepuebuTTa, Binxunenns EKI, Biaxunenus MyJIbCY i YaCTOTH ceplieBHX
CKOpOYeHb.

- 3rycTOK KpOBi y BeHi KiHLIBKH, 1IOK.

- YTpyaHeHe IHXaHHs, 3aXBOPIOBAHHS IHXATbHUX IISXIB, acTMa.

- HenpoxinnicTs kumeunnka, migpumenuii piBeHb epMeHTy aminasu B KpoBi, 0/10BOTa, 3aTpuMka
BHITOPOIKHEHHS LITYHKY.

- 3ananenns wWKipy, BiTUyTTH Neyinus NpH nepedyBanHi Ha COHLI.

- CyrnoGosi poznaau.

- XBOpoOnMBi Mepioau Ta HeHOpMaIbHi MEHCTpyaibHi KpoBoTeyi,

- loniopranua venocratHicTs, rpunonoaicui 3aXBOPIOBaHHA, NiABHIIEHA YYTIIHBICTE /10 CHIEKH Ta xonony,
BIIYYTTS CTHCHEHHS B IPyIsX, MOUYTTA HEPBOZHOCTI a00 HEHOPMAIbHE CAMOMOYYTTS, BTPATA BATH.

Pinkicui no6iuni ebextu (MOKYTh BHHUKATH Y MeH1L, Hik | 0coGu 3 1000):

- HeBenmukuit kpososuue na wkipi 4yepes TpoMo.

- [linBuIena skopeTkicTs M's3iB.

- CninoTa, rayxora.

- CKyI4eHHs piMHH HABKOMO ceplis.

- TocTpi yrpynnenns nuxauus.

- DOpMyBaHHS KiCTH NiAULTYHKOBOT 371031,

- ITpoGnemu 3 kpoeooGirom B neyinti.

- Cepiiosne 3axBoproBanHs 3 YTBOPEHHAM IyXHpPiB Ha IIKIiPi, B POTi, B ouax i Ha cTaTeBUX oprafax;
HaZMIPHUH PO3BUTOK BOJOCAHOT CHCTEMM.

- Cnipara, naniHHg, yTpyaHeHHs AUXaHHS B TPyAsX, oOMekeHa pyXJIHBICTh, BUpa3Ka.

Lysxe pinkichi no6iuni ebekTn (MOXKYTH BHHHKATH Y MeHin, Hisk 1 ocobu 3 10 000):

- M's130Ra cnabkicTs.

- llopywenns na EKT” cepus.

- [leuinkoBa HeNOCTATHICTD.

- XBOPOOIMBE CEYOBUITYCKAHHS 3 KPOB'I0 B ceyi.
- 301bIEHHS JKHPOBOT TKAHUHH.

-
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Hesinomo (uacrora He Moxe GyTH owiHeHa 32 HASBHHMH JaHUMH ):
- AHOMaJlif 30pOBOTO Hepra (ONTHYHA HeHponaris).

Hita ta migairkn
JliTH Ta niniTku MoxkyTh BiX4yBaTH Ti % M0GiuKi edekTH, 10 i Kopoci.

oBizomaenus npo nodiuni edpexrn

Sxuio Bu momitumm Gy ab-Aki no6iumi eeKkTH, NOroBopITH 3i cBOIM Nikapem a6o apmanesrom. e Takox
BIIHOCHTBCS 110 OY/Ib-KMX MOGIYHMX edekTiB, ski He 6yau 3ragani B wiii Opowypi. Bu Takox Moxere
TOBIIOMUTH NPo 1061y epexT be3nocepe/iHp0 Yepes HalioHabHY CHCTEMY 3BITHOCTI.

Hinepnannu

[onnanacekuii uenTp noGiunmux edexrip JIabep
Beb-caiiT: www.lareb.nl

Benpris
denepainbHe areHTCTBO 3 TiKapchbKHX 3ac0BiB Ta MEIHYHHX NPOIYKTIB

€BPOCTAHLIIA II
ITnoma Bixtop Xopra, 40/40 [Towrora ckpunbka 97
B-1060 Bbproccens B-1000 Bproccens Many

Be0-caifT: www.afmps.be
CJICKTPOHHA nomuTa: patientinfo@fagg-afmps.be

IToeinomnsroun npo no6iuni edekTH, BU MOKETE TOTOMOFTH HanaTH Oinelue iHpopmauii npo
Gesneky uporo npenapary.

Dpaniis
HauionansHe arentcTBo 3 Gesnexu nikis Ta MEIMYHHX BUPOOIB (Ansm) Ta Mepexka

PEerioHaNbHHX LEHTPIB dapmakonarnay
Beb-caiit: www signalement-sante.gouv.fr

Beneria
DenepanbHe areHTCTBO 3 NUTAHE JIKapChbKUX 3ac00iR

E€BPOCTAHLIIA 1T
[1nowma Bikrop Xopra, 40/40 ITomrtoBa ckpuneka 97
B-1060 bproccens B-1000 Bproccens Many

Beb-caiit: www.fagg-afmps.be
CJICKTPOHHA MowTa: patientinfo@fagg-afmps.be

IMoBizomnsioun npo no6iuni edextn, BU MOKETE TOMOMOITH Hanaty Oiabwe iHdopmarii npo
Oesneky uboro npemapary.




5. Sk 36epiraTu Monairpad

30epiraiiTe ueii nikapcekuii 3aci6 s HEJIOCTYIHOMY A AiTeii Micr.

He Bukopucrosyiite wueii nikapeekuil 3acié micis 3akiHuenus TePMiHY MpPH/JATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha
YNaKkoeli (Ha ynakoBUi BkazaHo: micis {EXP}). Tepmin npunarsocti sigmocutses 1o OCTaHHLOTO JIHH
LBOI0O MicALIA.

Hiskux cneuianbunx 3anobikanx 3aX0AIB NpH 36epiranni npu TeMIepaTypi.

ITicns npurorysanus cycnensiio CIIiJT NPUHHSTH HeTaiiHo.

He Bukunaiite nikapcekuii 3aci s KaHanizanito abo noGyTosi Biaxoau. 3anuTaiite y dapmauesrta, sk
YTHIII3YBaTH JTiKapchkuii 3aci, sikuii B Giabie HE BHKopucTOByeTe. Lli 3axon1 10MOMOKYTE 3aXHCTHTH
HABKOJIHIIHE CepeoBHILE,

6. BmicT ynakoBkn Ta inma inpopmanis

o micTuTeL ynakoska Monirpag

- [litoya peuoBuHa - Takposimyc.

Koxen naxer 3 rpanynamu Monirpad 0,2 mr micTuTs 0,2 Mr TakponiMycy (y BUrasai MOHOriapary).
Kosxen naxer 3 rpanynamu Mogirpag 1 mr mictuts 1 Mr Takponimycy (y BUrIsai MOHoOrinpary).

- Inwi inrpenientn: naktosu MoHoriapar, rinpomenosa (E 464) ta Kpockapmenosa Hatpiio (E 468).

Sx Burasaae Mogirpag i mo micruthes B YHaKoBIi
I'panynun Moairpad ns OpaiibHOT cycnensii MicTaTs Gini rpanymm, postacorani B nakeru.
Hoctynni ynakoskn, siki MictaTs no 50 nakeris.

Buiacmuk peecrpauiiinoro noceinuenns
Actennac ®apma KOpon B.B.
Cunbsiycger, 62

2333 BE Jleiinen

Hinepnauan

Bupobuuk
Acrennac Ipnang Ko., Jity,

Kinnoprnin
Koynri Keppi,
Ipnanpis




JIncrok-Braaaka: Inopmanis 1,1 nanieHTiB

Mogairpad, rpany.au A8 opajabsHoi cycnensii mo 0,2 mr
Moairpad, rpanyau a8 opaabnoi cycnensii mo 1 mr

Takpoaimyc

[Mepw Hix npuiiMati aanuii Jikapcbkui 3acid, yBaxHo npo4uTaiite uei iHdopMauiiHuii JTMCTOK, TOMY
L0 BIH MICTHTE BOKIMRY iH(pOpMalLir 11718 BaC.

- 30epexiTh Lei IHMCTOK-BKIAIKY, MOMXJINBO, BaM JOBEIEThCA POYHUTATH HaBeJeHy TYT iHpopMmauio ue
pas.

- SIkmo y Bac BUHMKHYTb /I0/1aTKOBI TUTaHHs, 3BEPHITbLCS 10 Jikaps abo dapmMalierTa.

- Bam nponucamu ueii nikapcekuii 3acid. He nepenasaiite iioro Hikomy. Lle Moke 3aIIKoauTH IXHLOMY
3]10pOB 10, HaBITh AKIIO y HUX TakKi )k CHMIITOMH XBOpOOH, 5K ¥ Bac.

- K110 BM noMitunH Oy Ab-aKi M0OIuHI e(eKTH, TOTOBOPITE 3i CBOIM Jikapem abo (apmariiesrom. Lle Takox
BIIHOCUTBCA 10 OyAb-KHUX MoOi4HKUX eeKTiB, AKi He 3raayloThed B Liil Opowypi. {us. Posain 4.

Ilo MicTHTECH B HBOMY JIHCTKY-BKJIAANI:

1. Ilo Take Mogirpad i Ans 4Oro BiH 3aCTOCOBYETHCH
2. o cnin 3natH nepexn npuiiomom Moairpaga

3. SIx npuiimatu Monirpad

4. Axi MmoxuBi nodiuHi edexTH

5. Sk 36epiratu Mogirpad

6. Bmict ynakosku Ta iHwma iHdopmaris

1. ITlTo Take Moxirpad i 118 4oro BiH 32CTOCOBYEThLCH

Moairpad MicTuTe aitouy pedouHy Takponimyc. Lle iMmyHozmenpecant. [licns TpancnaanTauii Bamoro
opraHy (HampuKaz, MEYiHkH, HUPOK abo ceplid) iMyHHa cHCTeMa Baworo Tiia crnpobye BiATOPrHyTH
HOBHH oprad. Mogirpad BMKOPHCTOBYETBCS [/l KOHTPOJIO iMYHHOI BiIMOBizi Baworo opraxismy,
JI03BOJIAIOYH BalllOMY OPTaHi3My NPHIHATH NepecamkeHHil opraH.

Bam Takox MOXyTh npu3HauuTH Mozirpag ans nmikyBaHHS, KOJH TPUBA€ BIITOPTrHEHHS Balllol ME4iHKH,
HHPOK, ceplst ado iHLIOro nepecamkeHoro oprana abo AKLLO JIKyBaHHs, SKe BH OTPHMYBAJIM paHille, He
MOTJIO KOHTPOIOBATH L0 iIMYHHY BIATIOBib MiCJIs TPaHCIIAHTALL].

Moairpad 3acrocoBytoTs y fopocnux i mireit.

2. Ilo cain 3HaTH nepen npuiiomom Monirpadga

He npuiimaiite Monirpad y sunaakax:

- Slkwo y Bac anepris Ha TakpoiiMyc abo Oyap-ski iHWI iHTpemieHTH UBOro Jikapchbkoro 3acoby
(nepepaxoBaHi B po3aimi 6).

- Sxuwo y Bac anepris Ha cHponimyc (iHLWIa pe4OBHHA, IO BUKOPHCTOBYETHCH JUIS 3anobiraHHs
BIATOPrHEHHs TPAHCIUIAHTOBAHOrO opraHy) abo Ha Oyab-sAki iHI aHTHGIOTHKM 3 IPYNMH MaKpomTiaiB
(HampHKIal, epHTPOMILMH, KJIAPUTPOMILIMH, IKO3aAMILIHH).




ITonepensenust Ta 3ano6ixkui 3axo1n

[Tepen npuiiomom Monirpada NIPOKOHCYIbTYHTECS 3 JTikapeM abo hapMaleBToM:

- AKWO y Bac € ado Konu-HeOyab Byau npobiiemu 3 MEYiHKOM;

- AKINO y Bac Aiapes Ginblie nobu;

- AKIIO BH BiAYyBa€Te CHILHMII Gillb B KHBOTI 3 IHIIUMH CHMITOMaMu abo Oe3 HHX, TAKHMH AK 03HOO,
JIMXOMaHKa, Hy10Ta abo G110BoTa;

- AIKIIO Y BaC € 3MiHA eNeKTPUYHOT AKTHBHOCTI CepLs, Tak 3BaHe «MOJ0BXKEeHHA iHTepBaiy QTy.

Heraiino nosinomre cBoro JiKaps, sKUI0 Mijg yac JIKYBaHHS BH CTPaXKJA€Te Bil:

pod.JemH i3 30poM, Taki IK NOMYTHIHHS 30py, 3MiHa KONPHOr0 30py, TPy AHOL] 3i CIPHHHATTAM JeTaineii
abo obMexkeHHs Mo 30py.

Bawomy nikapio moskmBo 6yne nHeobxinHo CKoOperyBaTH 103y Moairpaga.

Bu noeuuni nigtpumysaru PerylsipHui KOHTAKT 3i cBoiM jikapem. Yac Bin uacy 3a peKOMeHallie
BAIIOTO JIiKapst MOXKe 3HATOOHTHCS 3pO0HTH AHAMI3N KpOBi, ceui, kapaiorpamy cepuus, nepesipky 30py, 106
BH3HAYMTH NpaBHIIbHY 103y Moairpada.

Bam cnin obmexkutu nepebysanns na comui Tta YABTPa(ioNeTOBNX NPOMEHsX, NMOKH BH MpHilMaere
Mogirpad. Lle nos's3ano 3 Tum, mo IMyHO €M pecanTH, Taki siK Monirpad, MoxyTh 36imbLUIHTH PH3HK paky
wkipu. Y pasi nepedyBaHHs Ha COHUI HaliHbTE BIANMOBIAHMIT 3aXHCHMII OIAT 1 BHKOPHCTOBYHTE
COHUE3AXHCHUH KPEM 3 BHCOKHM COHLE3aXHCHHM (aKTOpOM.

I'nwi aikapeski npenaparn Ta Monirpag

Ilosinomre cBoro nikaps aGo hapmaueBTa, AKIWO BM MpuiiMaeTe, HeaaRHO npuiiMann abo 30upaerecs
npuiimaty Oy b-AKi iHIW Jikapebki 3aco6m.

He pexomenmyetscs npwmiimarn Mozirpad 3 nukiaocnopusom (e ogun JiKapchKUil 3acib, 1o
BHKOPHCTOBYETBCH 1A 3aNI00IraHHA BiITOPTHEHHS MepecalkeHux oprauis).

Ha pisni Mogzirpagy B kposi MOXYTb BIUTHBATH IHLUI TiKapchki 3aco0u, AKki BH npuiimacre, Ta Monirpad
MOXe 3MIHIOBATH piBHI LHX {HWHX NiKiB B KpOBi, mo moxe 3@KalaTH BiJ BAC MPHIHHWTH TpHHOM,
30inbIKTH a0 3MeHIUTH 103y Mogairpaga. 3okpema, Bam ciig moBinoMuTH cBOrO TiKaps, KO BH
npukimaeTe abo HeloAABHO NpHiiMaH 6y ib-aKi 3 HACTYMHHX JiKiB:

- HpOTHrpuOKOBI mNpemapatd Ta aHTHGIOTHKH, OCOGIHBO AHTUOIOTHKH, TaKk 3BaHi Makposim,
BHKOPHMCTOBYBaHI 111 JIiKyBaHHs iHheKUii, Taki sk KETOKOHa3011, PIyKOHA301, iTPaKOHA30J1, BOPHKOHA30J,
KJIOTPHMA30J1 Ta i3aByKOHA30J1, EPUTPOMILIHH, KJIAPHTPOMILIMH, J5KO3aMILHUH | pudamminmy;

- JIETEPMOBIP, AKMH BHKOPHCTOBYEThCS s NpoIIaKTHKH  3aXBOPIOBAHb, BUKIMKAHUX [IMB
(LuTOMeranoBipyc moauHm);

- iHriditopu nporeazn BT (Hanpuknan, puToHaBip, Hendinasip, cakBiHagip), Oycrepuuil nikapcbkuii
KkobiuicTar i kombiHoBaHi TabneTku, ki BHKOPHCTOBYIOThCs st NikyBaHHs BIJI-indekuiii:

- iHribitopw nporeasu BI'C (kanpuknan, TeJianpesip, Souenpesip i ombiracip/napitanpesip/puronasip 3
nacalygipom abo Ge3 Hboro), 1o BHKOPHUCTOBYIOTLCA MU JIIKyBaHHs iHdekuiit renarury C;

- HUIOTIHIO Ta iMaTUHIG (BHKOPHCTOBYIOTBCS /18 1iKyBAHHS 1€SAKHX BHIIB paky);

- MikodeHONOBa KHCIIOTA, SKa BUKOPHCTOBYETBCS I [PHIHIYEHHS IMYHHOI CHCTeMH, 1106 3anobirTa
BIITOPrHEHHIO TPAHCIIAHTATA;

- JKapceki 3acobu, BHKOPMCTOBYBaHi s NIKYBaHHS BHPa3KH UTYHKA Ta KHCJIOTHOLO pedmokcy
(Hanpukian, omMenpason, JaHconpazonn abo UMMETHINH); P
- MPOTHOMOBOTHI 3aCO0M, 10 BHKOPHCTOBYIOTHCA IUIA NIKYBaHHS HYIOTH Ta GIIOBOTH ﬁb}g@%
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METOKIIONpaMiz);

- uu3anpu/ abo TiIPOKCH/I MaTHIO - ATFOMIHIEBA KHCIIOTA, IKa BUKOPHCTOBYEThCA 1715 JiKyBaHHsA Mevii,

- mpoTu3anuigHi TabneTku abo iHWI ropMOHaJBHI MpemapaT 3 eTHHITeCTPaniosoM, ropMOHAJbHI
npenapary 3 1aHa3oJaoM;

- niKapchKi 3aco00H, BHKOPHCTOBYBaHI /11 JlikyBaHHS BHCOKOTO KPOB'SHOr0 THCKY abo npobiem 3 cepuem
(nanpuknan, Hideaunin, HikapAUMiH, IUTia3eM i Bepanamin);

- aHTHAPUTMIYHI pernapartH (aMioapoH ), sKi BUKOPHCTOBYIOTECS U KOHTPOIIIO apUTMil (HEPETyIapHOro
cepuedHTTs);

- JiKapchbKi 3aco0H, Tak 3BaHi CTATHHHW, SKi BUKOPHCTOBYIOTbCS MANs JIIKYBaHHA BHCOKOrO piBHSA
XO/eCTepUHY Ta TPUTTiLepHIiB;

- denitoin abo henobapbiTan, BUKOPUCTOBYBAHI 114 JIIKyBaHHA eninerncii;

- KOPTHKOCTEpOIAH MpEeJHi30MI0H i METHINPEHI30/I0H, W0 Halexkarh A0 KJacy KOPTHKOCTEpOialiB,
BUKODHCTOBYBAHUX I JIKyBaHHs 3anajeHHs abo ocnalsneHHs iMyHHOI CHCTeMH (HampHKIai, NpH
BIATOPrHeHH1 TpaHCNIaHTaTa);

- Hed)a30/10H, AKHH BUKOPHCTOBYETECA 115 JIIKYBaHHA JCMpecii;

- TpaB'sHi 360pH, WO MicTATh 3Bipobill (Hypericum perforatum) abo eKCTpaKkTH, 110 MiCTAThL Schisandra

sphenanthera.

[ToBimomTe cBoro uikaps, fKWO BH mpHiiMaete abo Bam noTpiOHO mnpuiimMath iOynpoden
(BMKOPHCTOBYETBCA [l JIIKYBAHHA  JIMXOMAaHKH, 3ananeHHs Ta ©Oomwo), amdboTtepuuun B
(BUKOPHCTOBYETLCA 1714 JiKyBaHHS OakTepianbHuX iHpekuii) abo npoTHBIpycHi npenaparu
(BUKOPHCTOBYIOTBCS 17151 JIKYBaHHA BipYCHHX iHGekuiil, Hampuknan, auukiaosip). [Ipu ogHowacHomy
npuiiomi 3 MojairpadomM BOHH MOKYTE NOCHIIHTH TIPoDIEMH HHPOK abo HEPBOBOT CUCTEMHU.

Bai Jlikap Takox NOBMHEH 3HATH, YW NpHiiMaere BM Job0aBku kanilo abo neBHI AlypeTHKH,
BHKOPHCTOBYBaHI NpPH CEpLEBili HeAOCTATHOCTI, TiMEpPTOHIl Ta 3aXBOPIOBAHHAX HUPOK (HaNpHKIAL,
aMinopu, TpHaMTepeH abo CripOHONIAKTOH ), HeCTepOiAHi MpoTH3anaieHi npenapatu (HIT3I1, nanpuxan,
i0ynpoden), siki BHKOPHCTOBYIOTHCA I JIKYBaHHS JTMXOMAaHKH, 3anajeHb 1 0010, aHTHKOATYIAHTH
(po3pimxyBadi kpoBi) abo nmepopaibHi ikapceki 3aco0u Bij niadery, moku BU npuiiMaeTe Mogmirpad.
Sximo Bam HeoOXigHA BaKLHHALLIA, NOBIIOMTE NP0 Lie Jlikaps 3a3/aleriib.

Monirpag 3 kero i HanosaMu

Slx npaeuno, Moairpad cnia npuiimarn Hatimecepue (Hatie) abo npuHaiimMui 3a 1 roguny 1o abo uepes 2-
3 roaunu micns Txi. ITin wac nikyeanHs Mogirpadom crnin yHukatu rpeiingpyra abo rpeiindpyrosoro
COKY 4epe3 Te, 110 Lie MOe BILIHHYTH Ha HOro KOHLEHTPALilo B KPOBI.

BariTuicTe i rogyBanHs rpyamto

Axmo By npuitmere Mopirpad nia yac BariTHoOCTI, BiH Moe MPOATH Yepes MialleHTy i JOCArTH Bamoi
AUTHHU. Lle moTeHUifHO MO3Ke BIJIMHYTH Ha 3/IOPOB's BALLOT AMTHHHK ad0 HeraTMBHO BIUIMHYTH Ha nepedir
BamIol BAriTHOCTI.

fxwo Bu BaritHi alo roayere TrpyapMH, MiZ03pIOETe, 110 BariTHi abo [MUIaHYeTe BariTHICT,
NPOKOHCYNIBTYHTECH 2 JTiKapeM, Mepll HiK NpuitMaTH 1eil n1ikapceKuii 3acio.

Mognirpad nponnkae B rpyaHe Mojoko. ToMy BH He NMOBHMHHI TOLYBATH IPYIIIO, TIOKH BHKOPHCTOBYETE

IREAC S4 7 u

Moirpag. ﬂf\‘ig Ve,




KepyBauns asTomoGinem i Bukoprcranns Mexaunizwie

By He nosnumi BoxuTH Mawmny abo BHKOPHCTOBYBATH OYAb-AKi IHCTPYMEHTH ab0 MexaHi3MH, SKIO BH
BilYYBa€Te 3anamMopoudeHHs abo COHJIMBICTB, a0 AKINO y Bac mpobsemu i3 30pOM MiCNf MpHiioMy
Monirpada. Lli edextn yactile 3ycTpiuaoThes, AKIIO BU TAKOK BKHBACTE aJIKOT0/b.

Yu mictute Mozirpag nakrosy i HaTpiii.

Mouzirpad mictuts nakrosy (uykop B monoui). Skuio nikap ckasae Bam, o y Bac HEMNEePEeHOCHMICTE
MEBHHX IYKPIB, 3BEPHITHCA 110 JIiKaps, NPl Hixk NpUAMaTH Heii NiKapceKHii 3aci6.

Lleii nikapcekuii 3aci6 MicTuth MeHwe 1 MMOIL HaTpito (23 Mr) Ha NakeTHK, TOOTO MPAKTHIHO HE MiCTHT
HaTpiro.

3. Sk npuiimaTu Moairpag?

3agkam mpuiimaiiTe welt nikapcekuii 3acib TowHO TaK, AK BaM CKaszae Jikap. Y pasi cymHiBiB
MPOKOHCYIBTYHTECS 3 JlikapeM abo (apmaneBToM. Mogirpa) noeunHi npusnavary nikapi, ski nasueni
BECHHA MNALIEHTIB 3 TPaHCIUIAHTATAMH | MaloTh 10CBix 3aCTOCYBaHHA JIIKapChbKHX 3acobiB, sKi
KOHTPOJIIOIOTE IMYHHY cHCTeMy (iMyHOAenpecanTH).

Ilepekonaiitecss, mo Bu oTpuMyere omuu i ToH e nmiKkapcbkHi 3aci6 TakponiMycy koeH pas, ko
OTPUMYETE DELENT, AKIIO TUIbKM Ball (axiBelb 3 TPAHCIIAHTONONT He MOrOIHBCS NepedTH Ha IHIIHHA
nikapcekuit 3aci6 Takponimycy.

Lleit nikapewkuii 3aci6 cix npuiimatn nsa Pasd Ha JleHb. SIKIMO 30BHIWIHIN BUIISA BiApi3HAETHCH Bin
3BHYAHHOrO BHIIALY Ginnx rpanyn aGo skuwio IHCTPYKUIT 3 103yBaHHS 3MiHHIHCH, AKOMOTA IIBHILIE
TNIOrOBOPITE 3i CBOIM Jikapem abo dapmaieToMm, 11106 TMIEPEKOHATHCA, IO Y BAC € NPABUIIBHHUH JIIKAPCHKHIi
3acid.

ITouarkoea no3a an4 3anobiranus BiITOPrHEHHIO NIEPECcaKeHOro oprana Gyae BU3HayeHa Balium nikapeM
I pospaxoBaHa Ha OCHOBI Barm Bawioro Tina. Ilepwi mosu Bizpasy micns Tpancmnaurauii 3a3euuaii
cknanatoth 0,075-0,30 Mr Ha Kr MacH Tiiia Ha JeHb B 3QIEKHOCTI Bil mepecamkenoro opraua. Taki sk 103u
MO’KHa BHKOPHCTOBYBATH IPH JIiKYBAHHI BIITOPTrHEHHS.

Baure nosysanns 3anexuts Bin Bamoro saransmoro CTaHy Ta {HIIKX IMyHOENpecanTiB, AKi BM npuiiMaeTe.

Jitu Ta minaitkn

Hitn Ta nignitkun 6yayTs oTpuMyBaTtH a03M Monirpada, pospaxosani Tak camo, sk i s aopocnux. Ak
NMpaBuslo, MTAM HeoOdXinHi Ginbl BHCOKI 103K Ha Kr Mack Tita mis AOCATHEHHSA TaKOTO * piBHA
eeKTHBHOCTI B KPOBi, fIK i y 10poc/uXx.

[Ticns noyarky nikypaHus Monirpagom Baw nikap Gyzae wacto HampaBnATH Bac 37aBaTH aHATIM KpOBI,
100 BCTAHOBUTH MPABHJBHY J03Y i 4ac Bix 4acy KOpHTYBAaTH L0 103y. 3a3BHYail Ball JTiKap 3HHKYE 03y
Monirpada, xonu Baw cran crabinisyerscs. Bam MiKap cKaxke BaM, CKIMBbKH came MaKeTHKIB NOTPiGHO
NPHHHATH.

Bam morpibno Gyne npuiimaru Moznirpad koxen geHs 10 Toro wacy, moku pam Oyne notpibuo
NPUTHIYEHHSA IMyHITETY, mob 3anobirru BUITOPrHEHHIO TPAHCIUIAHTOBAHOTO oOpraHy. Bu MOBHHHI

o

MATPUMYBATH PeryaapHHil KOHTAKT 3i CBOTM Ji . AL
inTpumy Pery1ApHHIi KOHTAKT 31 CBOIM Jlikapem i\\m

Monirpad cnin npuiiMati BCEPENHHY /1Ba pa3d Ha NeHb, 3a3BM4Yail BpaHUi Ta BBeuepi.
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Mogirpad Hatecepue abo yepes 2-3 roauuu micas xki. 3auekaiite He MeHe 1 rOTHHM 10 HACTYITHOro
npuioMy DKl.

Ax nigrorysatu Monirpad v nakeri 10 BukopucTanus?
Bauw nikap nopaiuTe BaM KinbKicTb MakeTiB, AKki BaM noTpiGHO BIZKPHTH, i 0GCAT BOIH, HEOOXIIHMI 11

NPHrOTYBaHHs cycrnensii. JIns TouHoro BUMIipioBaHHs 00'eMy BOJH MOXKHA BUKOPHCTOBYBATH LINPHLL ab60
MipHY CKJISHKY.

Hanwuiite B ck1siHKy a60 KyXoJ1b 3anponoHosanuii 06car BoAH (KiMHATHOT TEMIEPATYPH ), MAKCUMYM 110 50
M. Tlocrapre wamrky 3 Bozow Ha criiikili moeepxsi. He BHKOPHCTOBYIHTe vamkn abo nmoxku 3 [1BX
(monisininxnopuny) ans npuiiomy Mognirpad, TomMy wo akTHBHA pedosuna B Mogirpadi moxke
B3aeMoiath 3 [IBX.

OOepesxHo BiAKpHiiTe 3alPONOHOBAHY KiMBKiCTh MakeTis, HaNpUKIa, HOKHLUAMH, B MiCLi, BKazaHOMY
ctpitkow. TpumaiiTe BIAKpHTHH NakeT BEeNMKHM i BKA3iBHMM NaNbLAMHM HAl YallKOK BIIKPHUTOIO
CTOPOHOK BHU3. OOepekHO NocTyKaiiTe [0 3aKpHTiil CTOPOHI MakeTa Ta BUCHITE BMICT KOKHOIO MTAKETHKA
B CTakaH abo Kyxomb 3 Bojiot0. He BukopucToByiite nocyn abo pimuny a1s CMOPO/KHEHHs naketa. SKuo
BH OyZneTe JOTPHMYBATHCS LMX iHCTPYKIiH, BM OTpUMaeTe NpaBUIbLHY KiJbKICTB IpaHyn 3 nakera. Lle
HOPMaJIbHO, 1110 BCEPEHMHI 3/IMILAETLCS KilbKa MPAHYII; TAKHM YHHOM GYB po3pobiieHHil naker.
3mimaiite abo obepekHO mepemilaiiTe, MOKH IPaHY/IH MOBHICTIO He CTaHyTb CYCIEH/I0BAHUMH.
Cycnensito MoxHa 3abpaTi WHpHIOM ab0 NPOKOBTHYTH de3nocepenbo nanieHtom. Pignna conoaka na
cmak. [Ipomuiite crakan abo KyXoJlb OIMH pa3 Ti€ko % KUTBKICTIO BOJH, NOTIM BHITHITE. Pinuny notpi6uo
MUTH Bigpasy nicisi NPUTOTYBAHHS.

HAxmo Bn npriinsan Giaswe Moxirpada, nix nependadeno
Slkuto BH BHNAIKOBO NPHIHHSIM 3aHAITO Gararo Mogirpada, weraiino 3BepHiTbes 10 nikaps a6o y
BILALICHHS HEBIIKIIAAHOT 10MOMOTH HailbIMKYOT TikapHi.

Sxwmo B 3ab6yn npritnsta Moairpag

He npuiimaiite noxsiiiny 103y, 106 KOMIIEHCYBaTH 103y, AKY BH 3a0ynu NpHiHATH.

Axwo Bu 3a0ynu npuiinati Mozirpad, aodekaiitecs HacTymHOro NPUHOMY Ta NPOJOBKYHTE npuiiMaTH
JlO3H, K paHilie.

SIxmo Br nepecranere npuiimatu Moairpad

[pununenns aikysanus Monirpadom Moske 361IbIUHTH PH3HK BIATOPrHEHHs TPAHCIIJIAHTOBAHOIO OpraHy.
He npunuusiite nikysanns, KO Bail Jikap He ckaxe BaM Mpo Le.

SKIO y BaC BHHMKIH AKICh 3aIMTAHHA WIOJ0 BHKOPHCTAHHS L(LOFO JiKapchKoro 3acoby, 3BepHIThCA 3a
1071aTKOBOIO IH(pOpMaLliero 10 cBoro nikaps abo dapmanesTa.

4. SIki moxanBi noGiuni edpextn
Ak i Bei mikapebki 3aco0u, el ikapeekuii 3aci6 Moxke BHKIMKATH TO6IUHI edeKTH, X04a BOHH BUHUKAIOTh
HE Yy BCiX.

Monirpad 3Huxkye 3axucHi MexaHi3MH Baworo OpraHismy (iMyHHY CHCTeMy), siKi B pe3y/ibTaTi He Tak
no6pe nitote B Gopotebi 3 indekuismu. Lle o3Hauae, wo BM MOXere MaTH Gitbuie indekuii, noku
npuiimaere Mogirpad.




MOo3KyTh BUHMKHYTH Cepii03Hi HAC/IKH, BKIIOYAIOYH anepriyni Ta aHadinakTH4Hi peakuii (1ysxe cepiiosna
dopma anepriuHoi peakuii 3 HenpuToMuicTIO Ta YTPYAHEHHM JHXAHHAM, 1110 BUMArae HeraiiHoi MeHuHO]
Aonomoru). odposkici Ta 3n0aKicHi myxanuu ciocTepiratucs nicas nikysanna Mogirpadom.

Bunazkn npunbanoi epuTpodaacToneHii  (Ay:Ke 3HAYHE 3HMKEHHSA KUIBKOCTI EPHTPOLIUTIB),
arpaHyJoluUTO3y (dy»Ke 3HAYHE 3MEeHLISHHS KilbKOCTi JIeHKOUMTIB), reMOMITHYHOI aHeMii (3MeHLIeHHs
KUTBKOCTI  epUTPOLMTIB uepes ix AHOMANBHY Jerpajalliio) Ta JMXOMaHKH, MOBIZOMIANOCH IO
HEHTPOMeHII0 (3HWKEHHS KUIbKOCTIi GilMX KpOB'SHHX Tineus, wmwo OoproThes 3 iHQexuisiMH, sKi
CYNPOBOLKYETHCSA IMXOMAHKOK0). TOYHO HEBIIOMO, SIK YaCTO BHHHMKAIOTH Wi MOGIuHi edexTH.

Hysxe yacTi no6Giyni edekTH (MOKYTH BUHHKATH y Oinbre 1 ocobu 3 10):

- IlixBuienmii piBeHs LyKkpy B KPOBI, LyKPOBHUIi niabeT, niaBHIeHH i piBeHb Kalilo B KpoBi
- besconns

- Tpemop, ronosni Goni

- I'inepronis

- AHomanbHi GyHKUIOHATEHI TPOGH neyinky

- Hiapes, uynora

- [IpoGnemu 3 HUpKamu

Yacri nobivni edektn (MoxyTh BUHHKATH v MeHIm, Hixk 1 0co6H 3 10):
- 3MeHLIEHHs KiNbKOCTi KPOB'SHHX Tijeus (TpomGoimTis, CPUTPOLMTIB abo NelkouuTiB), 36iMbINeHHs

KiTBKOCTI JI€iKONHUTIB, 3MiHa KiTbKOCTI ePUTPOLHTIB (BHIHO B aHaNi3aX KPOBi).

- 3HIKeHHit piBeHb MarHilo, hocdary, Kanio, Kamblio a6o HaTpilo B KPOBI, MepesanTakeHHs PiIHHO,
NiABHUIEHNH PIBEeHb Ce40BOI KMCJIOTH abo JMigiB B KPOBI, 3HHKEHHS AleTUTY, MiJBHIIEHa KUCIOTHICT
KPOBI, iHLIi 3MIHK MiHepanbHUX cofleii B KPoBi (BHAHO B aHATI3ax KpOBi).

- OsHaku 3aHENOKOEHHS, 3GeHTeXKeHHS Ta AesopieHTauii, aenpecii, 3Minu HACTPOK), KOLIMapiB,
raJlloUMHAaLIH, ICHXIYHKUX po3nais.

- Cynomu, nopyueHHs cBiIOMOCTI, MOKOMIOBAHHA il OHIMiHHS (inoni xBopobnuBe) B pykax i Horax,
3anaMopo4eHHs, TPYAHOULI 3 HATHCAHHAM CJIiB, IOPYLIEHHS HEPBOBOT CHCTEMM.

- 3aTymaHenui 3ip, nigBuiLeHa CRITI04YTMBICTD, MOpYIIeHHs 30Dy.

- II3BiH y Byxax.

- BHMKEHHS KPOBOTOKY 110 CYAHHAX Cepud, MOYACTIIAHHS MY/IBCY.

- Kpogoreua, yacrkose a6o noene 3aKyNOPEeHHs KPOBOHOCHUX CYAMH, MIIOTEH3is.

- 3anuIIka, 3MiHU B JIereHesii TKaHHHi, CKYIT4EHHs PiIMHH HABKOJIO JIereHb, 3anajeHHs ITIOTKH, Kalleb,
rpHIIONONIOHMH CTaH.

- llInyHkoBi po3namu, Taki sk 3ananeHHs aGo BUpa3Ka, 10 BUKIHKAKTL OUlb B 3HBOTI abo niapeto,
KpOBOTEHA B LIIYHKY, 3anaieHHs ab0 BMpa3ka B DPOTL, CKYNMYeHHs DiIMHH B YepeBHill MOpPOXKHHUHI,
6moBauHs, Gilb Y KMBOTI, po3az WIYHKY, 3amop, rasu, 30y TTs )KHBOTA, PifKe BUNOPOKHEHHS.

- 3axBOpPIOBaHHS KOBYHHMX MPOTOKIB, MOKOBTiHHS WIKIPH Yepe3 NpodaeMH 3 NeYiHKO, MOLIKOIKEHHS
TKAHHHH TEYIHKH | 3aNaleHHs TeYiHKH,

- CBepOnsiuka, BUCHII, BUNIAZaHHA BOJIOCCH, BYTPH, TiJBHILEHE NOTOBHIIICHHS.

- bink B cyrnobax, kinuiskax, cnuHi Ta cromnax, M's30Bi cnazmu.
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ayxHol pocharasu B Kposi, 301IbLISHHSA Bard, 3MiHa CIPHHHATTA TEMIEPATypH.
- Henocrarnsa ¢yHkuis nepecaleHoro oprata.

Heuacti no6iyni edexkTy (MOXKYTh BHHHKATH YV MeHLI, Hik | ocobu 3 100):

- [lopy1ieHHs 3ropTaHHs KPOBI, 3MEHLIEHHS KITLKOCTI BCIX THIIB KJIITHH KPOBI (BHABNAETLCS B aHaiizax
KpoBi).

- 3HEBOJHEHHS, HEMOKIIHBICTE MOMOYHTHCA.

- AHOMaJIbHI pe3ynbTaTH aHalidy KpOoBi: 3HHKeHHs piBHs Oinka abo uykpy, niasuuieHns pisus docdaris,
MiZIBULIEHHS PIBHA (pepMEeHTy NaKTaTAeriAporeHasu.

- Koma, KpOoBOBHIIMB B MO30K, iHCYJIBT, Mapaiid, MOpPYLIEHHS TOJIOBHOTO MO3KY, MOPYLIEHHS MOBH Ta
MOBJIEHHS, IPOOJEMH 3 IaM'ATTIO.

- [ToMyTHIHHSA KpHILTAIHMKA, TOPYLIEHHS CIYXY.

- Heperynsapue cepuebuTTs, 3ynuHKa cepus, 3HIKEHHA QYHKIUIT ceplis, CTaH CepLeBoro M's3a, 301k weHHs
po3mipy cepls, npHckopeHe cepueOuTTs, BiaxmuneHHs EKID, BiAXuneHHs MyJsCy i 4acTOTH CEpLEBHX
CKOPOYEHB.

- 3rycTOK KpOBi y BeHi KiHIiBKH, IIOK.

- YIpyaHeHe IUXaHHS, 3aXBOPIOBAHHA IUXAJBHHX LUIAXIB, aCTMA.

- HempoxiznicTe kuine4yHHKa, NiABHLUEHUH piBeHb (EpMEHTY aminasu B KpoBi, OJK0BOTA, 3aTPUMKa
BHIIOPOKHEHHS IIUTYHKY.

- 3ananeHHs I1IKipH, BIIYYTTS NediHHg npu nepeOyBanHi HA COHLI.

- CyrnoboBi poznamm.

- XBopoOJHBi Iepioan Ta HEHOPMAIbHI MEHCTPYaIbHI KPOBOTEYI.

- [loniopranHa HeOCTAaTHICTh, rPUITONOAIOHI 3aXBOPHOBAHHS, MiABHIIEHA YYTIMUBICTE 110 CIIEKH Ta X070y,
BIOYYTTs CTHCHEHHS B IPY/IsX, MOYYTTs HEPBO3HOCTI ab0 HEHOpMaIbHE CAMOIOYYTTS, BTpaTa Bary.

PinkicHi no6ivni edekTH (MOKYTh BHHHKATH Y MeHIL, Hizk 1 ocobu 3 1000):

- Hepenukuii KpoBOBUIJIUB Ha LIKipi Yepes TPomo.

- [ligeuiIeHa >K0pCTKICTE M's131B.

- Cninora, rnyxora.

- CKym4eHHs pilMHH HAaBKOJIO Ceplis.

- [ocTpi yTpyiHEeHHS AHXAHHS.

- @opMyBaHHA KiCTH MIALIYHKOBOT 3aJ103H.

- [IpoGnemu 3 kpoBOOOIroM B neyinili.

- CepiiosHe 3aXBOpIOBaHHs 3 YTBOPEHHSM INyXHpPiB HA IIKIPi, B POTi, B 04ax i Ha CTareBUX OpraHax;
HaAMIPHHH PO3BUTOK BOJIOCSHOT CHCTEMH.

- Cnpara, najinss, yTpyAHEHHS IMXaHHS B IPYASX, 0OMEKEHa PYXJIURICTh, BUPA3Ka.

Ilyxe pinkicHi nobivHi edekTH (MOKYTh BHHUKATH Y MeH, Hixk | oco6u 3 10 000):

- M's130Ba cadKicTh.

- [Mopywenns na EKI cepus.

- [ledinkoBa HENOCTATHICTE.

- XBopoOJIMBe CeHOBUMYCKAHHSA 3 KPOB'IO B ceul.

- 30UIbLUEHHS JKHPOBOT TKAHUHH.




Hesinomo (uactora He moxke OyTu oLliHeHa 3a Has BHUMH JIaHUMH):
- AHOMarnis 30poBOro Hepea (ONTHYHA Hefpormaris).

Hitu ta nigairkn
JiTH Ta migniTKH MOXKYTB BiZdyBaTH Ti % MOGi4HI edextn, o i Jopoci.

ITosinomaenns npo no6iuni epexrn

Axwo su nomitumm Gyab-axi mobiuni edekry, [IOrOBOPITE 31 CBOIM Nlikapem abo dapmanesTom. Lle Takox
BiTHOCHTBCS /10 GYaAb-AKHX TOOIUHMX edekris, ski He 6y/u 3ranani B wiit Gpowypi. Bu takok MosxkeTe
MOBIAOMHTH NPo M06iuHi epexTu OesnocepenHkLo Yepes HalioHaTbHY CHCTEMY 3BITHOCTI.

Himeyunna

Genepainbnuii iHCTUTYT apMaleBTHYHOT Ta MeJHYHOI NpoayKLiT
Binain dapmakonarasny

Kypr-T'eopr-Kisinrep-Anne 3

D-53175 Boun

Be6-caiit: http://www.bfarm.de

ABCTpis
De/iepanbHe ynpasiliHHs 3 TUTAHb OXOPOHH 30pOB's

Tpaizenracce 5

1200 Bigens

ABcTpis

®axc: + 43 (0) 50 555 36207
Be6-cair: http://www.basg.gv.at/

Benbris
(DeznepansHe areHTCTBO 3 NikapchbKUX 3acoBiB Ta MEIHYHUX NPOAYKTIB

E€BPOCTAHIIIA II
[Inoma Biktop Xopta, 40/40 [TowToBa ckpuHbka 97
B-1060 Bproccens B-1000 Bproccens Many

BeO-caiit: www.fagg-afimps.be
€JIeKTPOHHa nowuTa: patientinfo@fagg-afmps.be

JlrokceMOypr

Hanpsmok ne na Cant

Bimnin dpapmauesTku ta Me quumnm
Anne MapkoHi - Binna Jlyginsi
L-2120 Jlrokcembypr

Ten. : (+352) 2478 5592

Dakc: (+352) 2479 5615
Enextponna nomra: pharmacovigilance@ms.etat.lu gD

LT

,5;;'..1"‘1 s
aNbHICry, )

E
QN

é’},{ /
o= e 0
TRIEE

; *"i’ébff/?



locunanusa nas popmynspa: http /lwww.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-
sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

[oBizomnstoun npo no6iuni edekru, BM MoXeTe LONOMOFTH Hajaatu Ginswe indopmarii npo
Oesnexy uporo npenapary.

5. 5k 36epiratn Moairpag

30epiraiite ueii nikapceknii 3aci6 B HeAOCTYIIHOMY 715 JiTeH Micli.

He Brnkopucrosyiite ueil nikapchkuii 3aci6 micia 3akinyeHms TEPMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha
ynakoBui (Ha ynakosui Bkasano: micns {EXP}). Tepmin npuaatHocTi BIAHOCHTBCA 10 OCTAHHBOIO JHS
BOTO MicsL.

Hisiknx cnenianeuux 3anofixHuX 3aX0/iB MPH 30epiranni npu Temneparypi.

[licis npuroryranns cycnensito cnin NPHHHATH HeraiHo.

He Bukunaiire nikapceknii 3aci6 B kananisanioo a6o no0yToei Binxomu. 3anutaiite y dapmauerra, sk
YTHIII3YBaTH NiKapchKHii 3aci, skuii BU Gibine He BHKOpHCTOBYETE. LI 3ax001 10MOMOKYTE 3aXHCTUTH
HABKOJHILHE CEPelOBUILILE.

6. BmicT ynakosku Ta inma inpopmauis

Ii{o micTaTL ynakoska Monirpag

- Hiroya pevosuna - Takposimyc.

Koxen naker 3 rpanynamu Mogairpac 0,2 mr mictuts 0.2 Mr TakponimMycy (y BHIIIAi MOHOTiAparTy).
Kosken naker 3 rpanynamu Mogirpag 1 mr micTuts 1 Mr TaKpoJiMycy (y BUIIA1i MOHOTIZpaTY).

- i inrpenientn: nakrosu Moworigpar, rinpomenosa (E 464) ta kpockapmenosa Hatpiio (E 468).

Ak Burnsnae Monirpad i mo micrathes B YIAKOBIL
I'panyin Monirpad ans opanshoi cycnensii mictsits 6ii rpaHyyH, po3jacoBani B nakeru.
Hoctynni ynakoeku, siki MicTaTe 1o 50 nakeris.

Baacuuk peectpauniiinoro nocsintuenns
Acrennac ®apma IOpon B.B.
Cunbsiyceer, 62

2333 BE Jleiinen

Hinepnanmu

BupoOHuuk

Acrennac Ipnang Ko., JItx.
Kimnopraing

Koynri Keppi,

Ipnannis

IL[o6 otpumaru nopatkoBy iHpopMmaLiro Mpo ueii npenapar, 38’ KiThCH 3 MICLIEBUM
npeacTaBHuKoM Brachuka no3eony na npogask.




Beabrus
Astellas Pharma B.V. Branch
Ten: +32 (0)2 5580710

Ppanuis
Astellas Pharma S.A.S.
Ten: + 33 (0)1 55917500

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

Himeyuuna
Astellas Pharma GmbH
Ten .: + 49 (0) 89 454401

JIrokcemdypr

Astellas Pharma B.V.Branch
benrris

Ten: + 32 (0)2 5580710

ABCTpist
Astellas Pharma Ges.m.b H.
Ten: + 43 (0)1 8772668

Ieii 1HCTOK-BKIa/Ka BOCTAHHE Neper.isaaBcst y Bepecni 2019 poky.

Hetanbha indopmauis npo ueit nikapcekuii 3aci6 JocTynHa Ha BeO-caiiTi €Bponeiicskoro

areHTCTBa 3 JliKapchKuX 3acobiB http://www.ema.europa.cu/




