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Notice : Information du patient
Modigraf™ 0,2 mg, granulés pour suspension buyable
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 4 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 contrdler 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 contréler cette
réponse immunitaire aprés votre transplantation.

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

2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre Modigraf?

Ne prenez jamais Modigraf

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

- Si vous &tes 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 & votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre Modigraf

- si 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 assocides 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
’intervalle 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 dii 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 4 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.

[l 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 causées 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 ’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 brilures
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 I'arythmie (battements
irréguliers du coeur)

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

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

- les corticoides prednisolone et méthylprednisolone, appartenant 4 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 fi¢vre, 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 I'ibuprofeéne) utilisés pour traiter la fidvre, I’inflammation et la douleur, des anticoagulants
(fluidifiants sanguins) ou des médicaments oraux pour le diabéte, 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 (I’estomac vide) ou au moins 1 heure avant ou 2 & 3 heures
apres un repas. I1 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 &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil 4 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 a bien voir aprés avoir pris Modigraf.
Ces effets sont plus fréquents si vous buvez également 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
étes intolérant 4 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. Modigraf doit étre prescrit par
des médecins formés 4 la prise en charge des patients transplantés et ayant I’expérience de |’utilisation
de médicaments contrélant le systéme immunitaire (immunosuppresseurs).

Assurez-vous d’obtenir le méme médicament 4 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 changé, parlez-en dés que possible a votre
médecin ou & 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 I’initiation 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 a 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 (4 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 cuilléres 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 coté
fermé du sachet-dose et verser le contenu de chaque sachet-dose dans le verre ou la tasse contenant
I'eau. N'utilisez pas d’ustensiles ni de liquides pour vider le sachet-dosc. Si vous suivez ces
instructions, vous récupérerez la bonne quantité de granulés du sachet-dose. Il est normal que quelques
granules restent a I'intérieur ; 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
golt sucré. Rincer le verre ou la tasse une fois avec la méme quantité 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.

Si vous 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 médicament, demandez plus d’informations &
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 &tes susceptible de développer davantage
d’infections pendant que vous prenez Modigraf,

Des effets séveres 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 béni gnes 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 figvre)
ont €t¢ rapportés. On ne connait pas exactement a quelle fréquence surviennent ces effets secondaires.

Effets indésirables trés fréquents (peuvent affecter plus de | 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 I"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 en gourdissement (parfois douloureux) dans
les mains et les pieds, vertiges, difficultés a écrire, troubles du systéme nerveux

- Vision trouble, augmentation de la sensibilité  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 compléte 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 ulcére 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 a 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

- Regles douloureuses et pertes menstruelles anormales

- Défaillance multiples d’organes, maladie d’allure grippale, augmentation de la sensibilité 2 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 1 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 genitaux ; développement excessif du systéme 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 la 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

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. Vous pouvez
¢galement 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

Tél. : (+352) 2478 5592

Fax : (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu



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

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.
Aprés sa préparation, la suspension doit étre administrée immédiatement.

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

6. Contenu de I’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).

Chaque 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’em ballage 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: informatic 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 belangrijke
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 rubrick 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

I. 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,
Jjosamycine).

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 beinvloed worden door andere medicijnen en bloedspiegels van andere medicijnen
kunnen beinvloed worden door inname van Modigraf. 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 hecft:

- antischimmelmiddelen en antibiotica, met name de zogenaamde macrolide antibiotica voor de
behandeling van infecties zoals ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol, clotrimazol,
isavuconazol, erytromycine, claritromycine, josamycine 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 zo
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 Modigraf 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.

Modigrafkomt 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 beinvioeden (immunosuppressiva),

Zorg ervoor dat u altijd hetzel fde 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 Jjuiste 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 bestrijden, 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 leverfunctictesten

- 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 gevoeli gheid voor licht, oogaandoeningen

- 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, krachti gere 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, zweervorming

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 Einnchmen
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 mochten Sie diese spéter nochmals lesen,

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich 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
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche 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?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Modigraf aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

S on e

—

- Was ist Modigraf und wofiir wird es angewendet?



Modigraf enthilt 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 Thr Inmunsystem unter Kontrolle halten und
[hrem Kérper die Annahme des transplantierten Organs erméglichen.

Vielleicht erhalten Sie Modigraf auch zur Behandlung einer AbstoBung IThres Leber-, Nieren- oder
Herztransplantats oder eines anderen transplantierten Organs oder da die Immunreaktion Ihres Kérpers
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 Ihres
transplantierten Organes) oder ein anderes Makrolid-Antibiotikum sind (z. B. Erythromyein,
Clarithromycin, Josamycin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bevor Sie Modigraf einnehmen

- 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 Aktivitiit ihres Herzens, d. h. eine QT-Verlidngerung, haben.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung Folgendes auftritt:
Probleme mit Ihrem Sehvermdgen, wie z. B. verschwommenes Sehen, Veriinderungen des Farbsehens,
Schwierigkeiten beim Erkennen von Einzelheiten oder Einschrénkungen IThres 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 machte 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 beschrinken, 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 Thren 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 TransplantatabstofBungen) einzunehmen.

Die Konzentration von Modigraf im Blut kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden, und die
Blutkonzentration anderer Arzneimittel kann durch Modigraf veréndert werden. Moglicherweise muss
die Dosierung von Modigraf dann unterbrochen, erhtht oder herabgesetzt werden. Insbesondere
miissen Sie lhren Arzt verstindigen, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen 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
TransplantatabstoBBung 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 Hormonbehandlungen 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 gehoren
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 kénnen bei gleichzeitiger Einnahme mit
Modigraf zu ciner Verschlechterung von Nierenerkrankungen oder Erkrankungen des Nervensystems
beitragen.

Ihr Arzt muss auch wissen, ob Sie wihrend einer Behandlung mit Modigraf kaliumhaltige
Nahrungsergdnzungsmittel 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 wiihrend der Schwangerschaft einnchmen, kann es iiber die Plazenta von Threm
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 {iber. Deshalb sollten Sie wihrend der Einnahme von Modigraf nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiihigkeit 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 schléfrig fiihlen oder verschwommen
schen. Diese Wirkungen sind bei Konsum von Alkohol héufiger zu beobachten.

Modigraf enthiilt Lactose und Natrium

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

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei™,

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. Modigrafsollte von Arzten verordnet
werden, die in der Behandlung von transplantierten Patienten ausgebildet und in der Anwendung von
Arzneimitteln, die das Immunsystem des Kérpers 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 weiBlen Granulat abweicht oder dessen Dosierungsanweisungen
verdndert sind, sprechen Sie bitte so schnell wie mglich mit Threm behandelnden Arzt oder Apotheker,
damit gewihrleistet ist, dass Sie das richtige Arzneimittel 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 gew&hnlich 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 hidngt von Threm 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 héhere 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 kdnnen.

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 Ihres
Organes eine Immunsuppression benétigen. Bleiben.

Sie dabei bitte regelmiBig mit Threm behandelnden Arzt in Verbindung.

Modigraf wird zweimal tiglich, iiblicherweise 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.

Giefien Sie die vorgeschriebene Wassermenge (Raumtemperatur) in ein Glas oder eine Tasse, maximal
Jedoch 50 ml. Stellen Sie das Gefi mit Wasser auf eine stabile Fliche. Benutzen Sie keine Gefilie
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



GefdB mit der offenen Seite nach unten. Klopfen Sie auf die geschlossene Seite des Beutels und giellen
Sie den Inhalt jedes Beutels in das Glas oder die Tasse, die das Wasser enthilt. Benutzen Sie keine
Gegensténde 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.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Modigraf eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie verschentlich eine gréfere Menge Modi graf eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt oder die Notfallabteilung des ndchstgelegenen 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 niichste Einnahmezeitpunkt
gekommen ist und setzen Sie dann die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie diec Einnahme von Modigraf abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung mit Modigraf kann sich das Risiko einer AbstoBung Thres
Transplantats erhhen. 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 kérpereigenen Abwehrmechanismen (Immunsystem), wodurch Infektionen
nicht mehr so gut wie sonst bekimpft werden kénnen.
Daher kénnen Sie, wenn Sie Modigraf einnehmen, anflli ger flir 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 auftreten. Uber gutartige und bosartige
Tumoren wurde nach Behandlung mit Modigraf berichtet.

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



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

- erhohte Blutzuckerspiegel, Diabetes mellitus, erhshte Kaliumkonzentrationen im Blut
- Schlafstérungen 7

- Zittern, Kopfschmerzen

- erhohter Blutdruck

- auffillige Leberfunktionstests

- Durchfall, Ubelkeit

- Nierenbeschwerden

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

- geringere Anzahl von Blutkdrperchen (Blutplittchen, rote und weife Blutkdrperchen), erhéhte
Anzahl  weiller Blutkdrperchen, Veridnderungen der Anzahl roter Blutkdrperchen (in
Blutuntersuchungen)

- verringerte Konzentrationen von Magnesium, Phosphat, Kalium, Calcium oder Natrium im Blut,
Fliissigkeitsiiberbelastung, erhéhte Harnsdure- oder Fettspiegel im Blut, verringerter Appetit, erhshte
Séurewerte des Blutes, andere Veridnderungen der Blutsalze (in Blutuntersuchungen)

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

- Krampfanfille, Bewusstseinsstorungen, Prickeln und Taubheitsgefiihl (manchmal schmerzhaft) in
Hinden und Fiilen, Schwindelgefiihle, Schreibstérungen, Stérungen des Nervensystems

- verschwommenes Sehen, verstirkte Lichtempfindlichkeit, Augenerkrankungen

- Ohrensausen

- verringerte Durchblutung der HerzgefiBe, beschleunigte Herztitigkeit

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

- Kurzatmigkeit, Verinderungen des Lungengewebes, Fliissigkeitsansammlung 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, Verdauungsstorungen, 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 GliedmaBen, im Riicken und in den Fiilen, Muskelkrimpfe

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

- allgemeine Schwiche, Fieber, Fliissigkeitsansammlung in IThrem Korper, Schmerzen und
Beschwerden, erhthte Konzentrationen des Enzyms alkalische Phosphatase in Threm Blut,
Gewichtszunahme, gestdrtes Temperaturempfinden

- unzureichende Funktion Ihres transplantierten Organs

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

- Verdnderungen der Blutgerinnung, Verringerung der Anzahl aller Blutkérperchen  (in
Blutuntersuchungen) E

- Dehydrierung, Unfihigkeit zur Harnausscheidung




- auffillige Ergebnisse in Blutuntersuchungen: verringerte EiweiB3- oder Zuckerwerte, erhhte
Phosphatspiegel, Erhdhung der Konzentration des Enzyms Lactatdehydrogenase

- Koma, Himnblutungen, Schlaganfall, Lahmung, Erkrankung des Gehirns, Sprech- und
Sprachstérungen, Gedichtnisausfall

- Linsentriibung, vermindertes Hérvermégen

- unregelmifBiger 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 Gefiihl unter Sonneneinwirkung

- Gelenkerkrankungen

- Menstruationsschmerz und abnorme Regelblutungen

- Multiorganversagen, grippeartige Erkrankung, erhhte 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

- Flissigkeitsansammlung um das Herz

- akute Atemnot

- Zystenbildung in Ihrer Bauchspeicheldriise

- Durchblutungsstsrungen 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 (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Storungen des Sehnervs (Neuropathie des Nervus opticus)

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen kénnen dieselben Nebenwirkungen aufireten wie bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie kénnen 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. gv.at/

Belgien

Féderalagentur 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/fi/politique-sante/ministere-sante/direction-
sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen 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 Ihren 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 1 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 weiBes Granulat, verpackt
in Beuteln.

Packungen mit 50 Beuteln sind erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer 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 I’autorisation de mise sur le marché:

Neem voor alle informatic 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 (01 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.europa.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.curopa.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/ verfligba
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Jlucrok-sraaaka: Indopmanis aas nauienis

Moairpad, rpanyan aas opansnoi cycnensii no 0,2 mr
Monirpad, rpanyan aas opaasuoi cycnensii no 1 mr

Takpodaimyc

[Mepwr ik npuiiMati pannii nikapeskuii 3aci6, yBakHo npounTaiite ueii indopmauiiinuii mucrok, Tomy
110 BiH MICTHTb BX/HBY iH(OpMAaLilo 1719 Bac.

- 36epexiTh Leil AMCTOK-BKIANKY, MOKIIHBO, BAM 10BEICTHCA NPOYHTATH HABEAEHY TYT iHdopmalio e
pas.

- SIK110 y Bac BHHHKHYTE J0AaTKOBi MHTAHHSA, 3BEPHITHCA 10 nikaps abo QapmauesTa.

- Bam npomucanu ueit nikapeekuii 3aci6. He nepenasaiire fioro HikoMy. Lle Moxe 3awKkoguTH IXHBOMY
3A0POB 10, HABITh SKILO Y HUX TaKi ) CHMITOMH XBOPOOH, SIK y Bac.

- 1Ko B nomiThaM Gy 1b-5Ki N0Gi4Hi edhekTH, NOrOBOPITE 3i CBOIM Jikapem abo dapmartiesrom. Le Takox
BIIHOCHTBCA 10 GY/Ib-SKNX MOGIYHUX e(ekTir, AKi He 3raayloThes B uift Opowypi. /[uB. Posain 4.

o micTHTHCH B HBLOMY JIHCTKY-BKJIAIMI:

1. o Take Moairpad i 1 woro i 3acrocosyeThes
2. o cnin snatn nepea npuiiomom Mozirpaga

3. Sk npuitmatn Mogairpad

4. SIxi mosmuei noGiuni edextn

5. Ak 36epiratu Monirpad

6. BMicT ynakosku Ta inwa ingopmaris

1. Illo Take Mogairpad i asist woro Bin 3acrocoByeThes

Monzirpag mictuts ailouy pewosumy Takposimyc. Lle imyHonenpecant. Ilicas Tpancnaantauii paworo
Oprady (Hampukia, neviHkH, HUPok abo cepus) IMyHHA CHCTeMa BAawIOro Tina CnpoOye BiATOPrHYTH
HOBHil oprad. Mozirpad BHKOPHCTOBYETBCA A/ KOHTPOTIO IMYHHOT BiANOBiZi Baworo oprawismy.
A03BOJIAOYH BALIOMY OPraHi3My NpUIHATH Nepecaskennii opramx.

Bam Takok MoxyTe npussauutu Monirpad nus nikysauss, komu TPUBAE BITOPrHEHHS BALIOT neuinky,
HHPOK, cepii abo iHWOro nepecarkeHoro opraxa abo AKIIO NKYBaHHSA, AKe BH OTPHMYBAIH paHille, He
MOIJIO KOHTPOMIOBATH IO IMYHHY BIAMOBIAb MiC/As TPaHCIIAHTALI

Mouairpad 3acrocoByrots y nopocinx i aireii.

2. o caiix 3aTH nepea npuiiomom Monirpada
He npuiimaiite Moairpag y sunagkax:
- Skwo y Bac anepris Ha TakposiMyc ado Oyab-ski iHWi iHrpemienTH uboro JIKapCLKOro 3acody
(nepepaxoBani B po3aini 6).

Slkwo y Bac anepris Ha cupodimyc (iHwa PCHOBHHA, 11O BHKOPHCTOBYEThCS ISl 3anobiraHus
BUITOPrHEHHS TPaHCIUIAHTORAHOTO Opray) abo Ha Oyap-sixi iHwi aHTHGIOTHKH 3 Ipynd Makpoiis
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Ionepenxenns Ta sanobixui 3axonn

[Tepea npuiiomom Moxirpaga npokoHcyIsTyiiTecs 3 Jikapem abo dapmaiesrom:

- AKILO y Bac € abo konu-Hebyab Oy.an npobaeMu 3 NeHiHKOIO;

- AKWLO Y Bac Aiapes Oinbiie 100u;

- AKUIO BH Bi4yBacTe CHIbHHIA Oiib B KHBOTI 3 IHIIMMH CAMNTOMAaMH ab0 6e3 HHX, TAKHUMH K 03HO0,
JINXOMaHKa, HygoTa abo 6110B0TA;

- AKIIO Y BAC € 3MiHa €IeKTPHYHOT aKTHBHOCTI CEpIIA, TAK 3BAHE «010BKEHHS inTepeany QT»,

Heraiino nosinomre cBoro nikaps, skiuo nix yac JIKYBaHHS BH CTpak/aeTe Bij:

npoGiemy i3 30poM, Taki SK MOMYTHiHHS 30py, 3MiHa KOJIIPHOTO 30pY, TPYAHOLLI 31 CIPHIHATTAM AeTasieli
abo oOMesKkeHH s oA 30py.

Bawomy siikapio Mox B0 Gy1e HeobXiaHo ckoperysaTu 103y Monirpada.

By nosuuui niarpumyBati peryaspuuii KOHTAKT 3i CBOIM Jikapem. Yac Bia yacy 3a pexoMeHzauieio
BaUIOro JliKaps MOXKe 3Ha106HTHCA 3pOGHTH anasli3k KpoBi, ceui, Kapaiorpamy cepus, epesipky 30py, oo
BH3HAYHTH NPaBHIbHY 103y Moairpada.

Bam ciin obmexutn nepeGysanus Ha coHui Ta YALTPaioNeTOBUX NpOMEHAX, MOKM BH NpHiiMaere
Moairpag. Lle nos's3ano 3 Tum, wo imynogen pecaHTH, Taki sk Mozirpad, MoxyTs 36i1bHTH PU3HK paky
wkipn. Y pasi nepeGyBaHHA Ha COHII HamiHLTE BiANOBITHMI 3aXMCHMIT OIAT | BHKOPHCTOBYiiTe
COHUE3aXUCHHI KPeM 3 BHCOKHM COHLIE3aXHCHHM (hakTopoM.

Inmi nikapeski npenapatu Ta Monirpad

[Tosinomte cBoro nikaps ao dapmauesta, skuo BH npuiiMaeTe, HeAaBHO npuiimanu abo 36upacTecs
npuiMaru Oyab-aKi iHI nikapeeki 3acobu.

He pekomennyetbes npuiimatn Mogirpad 3 UHKIOCNOPHHOM (1le OAMH Jikapchkmii 3aci6, wo
BHKOPHCTOBY€ETHCA /1A 3aM00IraHHs BIATOPrHEHHs NepecakeHnX OpraHis).

Ha pieui Monirpady B kposi MokyTs Brmsat inmi MiKapcbKi 3aco0u, Aki BH npuiimaete, Ta Moirpad
MOKe 3MIHIOBAaTH PiBHI LUMX iHIIMX NiKiB B KPOBi, w0 MOKe 3aKalaTH Bl BacC NPUIHHUTH [pHiOM,
30imbuiTH abo 3MenmuTH 103y Moxirpada. 3okpema, BaM c/lil MOBIZOMHTH CBOIO JiKaps, AKIO BU
npuiiMaere abo HemoAaBHO npuiiMann 6yIb-aKi 3 HACTYIHHX NiKiB:

- TpOTHIPHOKOBI Mpenapatd Ta AHTHOIOTHKH, OCOGIMBO AHTHGIOTHKHM., Tak 3BaHi MaKpoiu,
BHKOPHCTOBYBaHI 1L JlikyBakHs indekuill, Taki 1K keTokoHa301, BrykoHasz0M, iTpPaKoHa30J1, BOPHKOHA30J1,
KJIOTPHMa30J1 Ta i3aByKOHA301, epUTPOMILIH, KJAPUTPOMILMH, JuKk03aMiltiH | pudamminmn;

- JIeTepMOBIp, #KHii BHKOPHCTOBYeThCS Aust NpOQIIAKTHKH 3axBOPIOBaHb, BHKIMKaHMX [[MB
(unTOMEraNnoBipyc MOAUHN);

- iHriGiropu npoteasn BUI (nanpuxnan, puToHaBip, Hendinasip, caksinasip), GycrepHuii nikapcekmii
kobiuicrar i kombinoBani Tabnerky, Aki BHKOPHCTOBYIOTBCS [UIA JlikyBaHHs BUT-indexuiii;

- IHribitopu nporeasu BI'C (nanpuknaz, Tenanpesip, Oouenpesip i ombitacsip/napitanpesip/puronasip 3
Aacadysipom abo 6e3 HbOrO), 110 BHKOPHCTOBYIOTbCA U4 JIKyBaHHA iH(ekuii renaruty C;

- HIIOTIHI6 Ta IMAaTHHIO (BUKOPHCTOBYIOTHCS AN MiKyBaHHS A€AKHX BUAIB paKy);

- MikoteHonoOBa KHcOTa, fKa BHKOPHCTOBYETBCS IUIA NPUTHIYEHHA IMYHHOT CHCTEeMH, 1106 3arnodirtu
BUITOPrHEHHIO TpaHCIUIaHTara;

- JKapceKi 3acobM, BUKOpMCTOBYBaHi a1d JIKYBaHHS BHPA3KH UUIYHKa Ta KHCJIOTHOIO pedmokcy
(Hanpuknan, oMenpasos, 1aHCONPason abo LHMETHINH);

- MPOTHOMFOBOTHI 3acobu, 1o BHKOPHUCTOBYIOTBCS Ul JIIKYBAHHA HYAOTH Ta GIIOBOTH (Hanpials.ua.m'-f-—f%
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METOKIOnpamia);

- UH3anpuj abo riapoKcHa MarHiio - amoMiniesa KHCJI0T4, AKa BHKOPHCTOBYETLCA UIA JIKYBAHHSA Teyii:

- nporusaniinni rtabaerku abo immi rOpMOHa/IbHI Npenapatu 3 CTHHINECTPANIONOM, FOPMOHANbHI
npenaparu 3 JaHa3onom;

- nikapcbKi 3aco6u, BHKOPHCTOBYBaHi 114 NiKyBaHHs BHCOKOrO KPOB'SHOIO THCKY abo npobiem 3 cepiem
(nanpuknan, nigeanniu, nikapannin, auiriazem i Bepanamin);

- aHTHAPHTMIYHI penapaTy (amionapon), siki BHKOPHCTOBYIOTHCA LI KOHTPOITIO aPUTMii (HeperynspHoro
cepuebuTTa);

- JiKapceki 3acobm, Tak 3mani CTaTHHH, AKI BHKOPHCTOBYIOTHCH /1N MKYBaHHA BMCOKOIO piBHs
XOJIECTEPHHY Ta TPUIrIiLepHiB;

- ¢eniroin abo dpenodapdirar, BHKOPHCTOBYBaHi 15 NiKyBaHHA eninencir;

- KOPTHKOCTEPOINH MNPEAHI30MOH | METHANPENHI30NOH, MO HANeKaTh A0 KJIaCy KOPTHKOCTEpOiniB,
BHKOPHCTOBYBAHHX 1J1s JIKyBaHHS 3anameHHs abo ocinabieHus iMYHHOT cHCTeMH (Hampukian, npu
BIITOPrHEHHi TpaHCcnIaHTaTa);

- He(a3o10H, AKHil BUKOp HCTOBYETLCA JUIS JIIKYBAHHS Jenpecii;

- TPaB'aHi 360pH, WO MicTATs 3BipoGiii (Hypericum perforatum) a6o exctpaxru, wo micrsrs Schisandra
sphenanthera.

IloBinomte cBoro nmikaps, skmo Bu npuiiMaere aGo Bam moTpiGHo mpuiimaTi idynpoden
(BHKOPHCTOBYETBCH A MIKYBaHHA JIMXOMAHKH, 3amajeHHs Ta Gomo). amdorepuunn B
(BUKOPHCTOBYETBCA 118 JIKYBaHHs  GaKTepiaabHuX iHpekuiii) abo nporusipycni npenaparu
(BHKOPHCTOBYIOTbCA N8 JIKYBAHHS BIDYCHHX iH(ekuiii, Hanpukiaz, aunknosip). ITpu oxHouacHomy
npuiiomi 3 Moairpadbom soun MOKYThb MOCHANTH NPOOIEMH HUPOK a60 HEPBOBOT CHCTEMH.

Baw nikap Ttakox nosumen 3HAaTH, 4YH npuiiMaeTe BM J00aBKH Kaniio abo mesHi JiypeTHKH,
BHKOPHCTOBYBaHi Nnpu cepuesiii Henocrarnocri, riNepTOHIi Ta 3aXBOPIOBAHHAX HUPOK (Hanpukianm,
aminopua, TpuaMTepeH abo cnipon 0JIAKTOH), HECTEPOIAHI MPOTH3ANAIbHI npenapatu (HI3T1, nanpuknan,
i0ynpoden), AKi BHKOPHCTOBYHOTBCA JUIs NIKYBAaHHS THXOMAHKH, 3anaqeHb | Oomo, aHTHKOAryasHTH
(po3pimxyBaui kposi) aGo nepopanbHi Nikapehbki 3acodm Bix aiabery. moku eu npuiimaere Moxzirpad.
AKIIO BaM HeoOXigHa BaKUHHALISA, MOBiIOMTe Mpo 1€ JaiKaps 3a3/anerias.

Mozirpad 3 ixeio i nanoamu

Ax npasuo, Mozirpad cnin npuiimarn HaTulecepue (Harie) abo npunaiimMui 3a | roaun y 10 abo uepes 2-
3 roauun micna Txi. Iix wac nikysanus Moanirpadom cain yuukaru rpeiingpyra abo rpeiingpyrosoro
COKY HI€pE3 Te, 1O Le MOKeE BILIMHYTH Ha HOro KOHLEHTpaLiio B KpOBi.

Barirnicts i ronyBanns rpyaIio
Axuwo Bu npuiivere Moxirpad nix yac BariTHOCTI. Bik MOXE NMPOHTH Yepes MIALeHTy i A0CAITH Bawoj
AuThH. Lle noTenuiiino Moxke BIIHHYTH Ha 310pOB'd BaIIOi AHTHHH abO HEraTHBHO BILUTMHYTH Ha nepedir
BAlLOi BAariTHOCTI.

Akwo Bu arithi abo roayere TPYABMH, MiA03pHOETE, MO BariTHi abo IJIaHYETe BariTHICTH,
NPOKOHCYIbTYHTECS 3 JlikapeMm, nepi Hix npuiimMary uei nikapcekuii 3acio.

Mozirpad npouukae B rpyane mosnoko. Towmy B He moBuHHI FONYBaTH IPYAMIO, MMOKH BHKOPHCT
Mogzirpad. e
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Kepysanns asromobinem i BHKOPDHCTAHHSA MeXaHi3MiB
Bu He nosukni BoanTi Mauiy abo BUKOpHCTOBYBATH Oyab-sKi iHCTpyMeHTH abo MEXaHI3MH, AKLIO BH
BI1YyBacTe 3anamopoyeHHs abo COHMHBICTE, abo sKWO y Bac npobiemn i3 30pOM micns mpuiiomy
Mounirpada. Lli epextu gactime 3YCTPIHAIOTLCA, AKLLO BH TAKOK BKHBAETE aJIKOros.

Un mictaTh Mozuirpa¢ aakrosy i HATPIii.

Mouairpad mictuts naKTo3y (uykop B Mojoui). Skio JiKap ckasas BaMm, w0 Y Bac HenepeHOCHMICTh
TNEBHUX LYKPIB, 3BEPHITLCH 10 Jikaps, nep Hixk npuiMarn ueii Tikapcbkuii 3aci6.

Llefi nikapcekuit 3aci6 micruts Menue | MMOJIb HaTpilo (23 Mr) Ha nakeTHk, TO6TO MPakTHYHO HE MICTHTE
HaTpiio.

3. SIx npmiimatn Monirpag?

3aBxau npuiimaiite weii mikapeekuii 3aci6 TOYHO Tak, sk BaM ckasam nikap. V pasi cymuisis
MpOKOHCYALTYHTEC 3 Jlikapem aBo (papmaueBToM. Mogzirpad nosunni npusnauaru JniKapi, ki HaByeHi
BEACHHA NALlEHTIB 3 TpaHCNMAaHTATAMH | MaloTh AOCBIA 3acTocyBaHHs MKapChkMX  3acobis, ski
KOHTPOMOIOTE iMyHHY cucTemy (iMyHonenpecasTy).

[Nepexonaiitecs, wo su OTPHMYETE OAMH i TOif e Jikapchkuii 3aci6 TaKPONIMYCY KOMKEH pas3, KOJH
OTPHMYETE peuent, AKLLO TiTbKH Baul (axiseus 3 TPAHCIIAHTONONT HEe MOrOAMBCS NepeiTi Ha iHumii
niKapcekHii 3acio TaKpoJiMyCy.

Le#t nikapewkuii 3aci6 cain NpHAMATH ABa pasH Ha AeHb. SIKIIO 30BHIWHIi BHTJIS BIAPI3HAETBCA Bin
3BHYAHHOrO BHIIALY Ginmux rpaHyn abo sKuwio iHcTpykuii 3 AO3YBaHHA 3MIHMJINCSH, SKOMOTa LIBH/lIe
MOroBOPITE 3i cBOIM nikapem abo (apmatesrom, mob MIEPEKOHATHCS, IO Y BAC € NPaBHIbHMIL JTiIKapChKHil
3acib.

[louatkoBa 103a Ans 3anoGiranus BIATOPIHEHHIO NepecaikeHoro Oprana Oyze Bu3HaueHa BawmM Jiikapem
i po3paxoBaHa Ha OCHOBi Barm Baworo Tina. [lepui aosn sigpasy micns TpaHCIJIaHTauUil 3a3Buyaii
cianaTs 0,075-0,30 Mr Ha kr Macu Tina Ha JI€Hb B 3a/1€KHOCTI Bil Nepecankenoro oprana. Taki x go3n
MOKHa BHKOPHCTOBYBAaTH NPH J1iKyBaHHi BiATOPrHEeH .

Baue nosysanna sanexuts Big pamoro 3aralbHOTO CTaHy Ta iHWHX IMyHONeNpecanTiB, 1Ki Bu npuiimaere.

Jdita Ta nigairkn
Hith Ta nignitku OyayTe oTpumyBaTH 103M Monirpada, pospaxosani Tak camo, fK 1 aas nopocanx. Sk
NpaBHIO, AITAM HeOOXiAHi Gifbln BHCOKI 103 Ha Kr MACH TiNla IS JOCATHEHHA TAKOro piBHS
eeKTHBHOCTI B KpoBi, 5K i y JOPOCIIHX,

[Ticas nouarky nikysanns Mozirpahom Bamr nikap Gyae uacro HANpaBIATH BaC 30aBaTH aHalli3k KPOB,
OO BCTAHOBMTH NPABHITLHY A03y 1 4ac BiA Yacy KOPHIYBATH 110 103y. 3a3BH4aii Bal Jikap 3HMKYeE 203y
Mogirpada, koan Baw ctan cTabinizyetscs. Baw nikap ckaske BaM, CKilbkH came MaKeTHKIiB NoTpibHo
MPHITHATH.

Bam morpiGno 6yae npuitmaru Mouzirpad koxen news a0 Toro Hacy, mokum sam Oyzae notpibo
APHIHIYEHHS IMYHiTeTY, wo6 3amobirru BIATOPTHEHHIO TPaHCIIAHTOBAHOrO oprany. Bu nosummui
MIATPHMYBATH PerynapHuii KOHTAKT 31 CBOTM JiKapem.

Mozirpad cnia npuiimaru BCCPEIMHY NBa pasH Ha AeHb, 3a3Buvail BpaHUi Ta aaenepi._ﬁ%
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Mouxirpad nariecepue abo uepes 2-3 roaunn nicas ixi. 3auexaiite He Menue 1 roaHHH J10 HACTYITHOTO
npuioMy xi.

Ak niarorysati Monirpad v nakeri 1o sBukopucrans?
Bau nikap nopanuts Bam KinbKicTh nakeris, aki Bam noTpidHO BIAKPHTH, i 0OCAT BoAH, HeOOXiaAHMI 115
NPHrOTYBAHHA cycnensii. [l TouHOro BUMipioBaHHs 06'eMy BOAH MOKHA BHKOPHCTOBYBATH LINpHL abo

MIPHY CKJISHKY.

Hanmniite B ckasuky a6o KyXouib 3anporionoBasuii o6esr BoaH (KiMHATHOT Tem epaTypH), MakCHMyM 10 50
mi. Ilocrasre yawky 3 BOJOK Ha cTiiikiii nosepxHi. He BukopucroByiite yamku a6o noskku 3 [IBX
(momiininxnopuny) ans npuiiomy Moxirpad, Tomy o akTiBHA pedoBHHa B Moxairpadi mosxe
B3aemosiaty 3 [1BX.

OBepexHo BinkpuiiTe 3anponoHOBaHy KilbKiCTh MaKeTis. HaMpHKIaA, HOKHULAMH, B MiCLi, BKasaHOMy
cTpinkoio. TpuwmaiiTe BiAKpHTHI NakeT BeIMKMM i BKA3iBHHM MaibUAMH HaJl YalKOK BiAKPHTOO
CTOPOHOIO BHH3. OBepekHO nocTykaiiTe 110 3aKpHTiil CTOPOHI NaKeTa Ta BUCHIITE BMICT KOKHOIO NMaKeTHka
B CTakaH abo KyXoib 3 Boaow. He BukopucToByiite nocya a6o piauHy 1S cioposkHeHHs nakera. SIKuwo
BH Oyznere AOTpUMYBATHCS UMX IHCTPYKLiil, BH OTPHMAETe NpaBH/ILHY KUTbKICTh TpaHys 3 nakerta. Lle
HOPMAJIbHO, WO BCCPE/IMHI 3a/IMIIAETHCA KilbKa FPAaHyIT; TAKHM YHHOM OyB pO3po0JIeH it makerT.
3mimaiite abo obepeskHo mnepemimaiite, noku rpaHy/d MOBHICTIO HE CTaHYTh CYCMEHIOBaHHMH.
Cycnensiio moxna 3abpati wnpruom ado MPOKOBTHYTH Oe3nocepenHbo nauienToM. Pinnua cononka na
cMak. [Ipommiite cTakan aGo KyX0/Is OHH pa3 Tielo % KITBKICTIO BOAN, TIOTIM BUMHIiTe. Piauny notpitro
MUTH BIIPA3y MiC/s NPUrOTYBaHHS.

SAxmo Bn npuiinsian Gitbme Moxirpada, nix nepeadadeno
Sxwmo Bu BMManKoBO NpHifHANM 3aHAaLTO Garato Mogzirpada, HeraiiHo 3BepHiThes 10 nikaps aGo y
BULTiNIEHHs HEBIAKIAAHOT JOMOMOTH Ha#GmHKyol nikapHi.

Axwo s 3a6yan npuiinsta Moairpad

He npuiimaiite noasiiiny 103y, mo6 komnencysath J103Y, AKY BH 3a0y 1 NpHITHATH,

Skuwio ey 3aGysu npuitHaTn Mopirpad, novuekaiitecs HaCTyNHOIO NpuiOMY Ta NpPO/IOBKYiiTe npuiimaTy
JI03H, K paHiure.

SIkwo B nepecranere npuiiMaTn Mogairpad

[Ipununenns nikypanus Moxirpadom mosxke 36inbmmTH PH3HK BIATOPrHEHHS TPAHCILIAHTOBAHOTO OPraHy.
He npununsiite nikysanus, skuio sau niKap He CKaXe BaM Mpo Lie.

SKwo y Bac BUHMKIM AKIiCh 3aMHTAHHS 11010 BUKOPHCTAHHS LBOrO JIiKapchKoro 3acody, 3BepHiThCA 3a
A0AaTKOBOIO iH(opMaLielo 10 cBoro aikaps abo dapmaliesra.

4. ki moxansi nodiuni epexrn
Ak 1 Bei nikapebki 3ac00m, Ll nikapebkiuil 3aci6 Moske BHKIHKATH 1004 Hi e()eKTH, X04a BOHH BHHHKAIOTh
He Y BCiX.

Mounirpad 3umkKye 3axucHi MexaHismu Bamoro opranismy (iMyHHY cHcTemy), siKi B pe3ynbTarti He Tak
aobpe ailote B Goporbbi 3 indekuismu. Lle o3Hauae, mo BH MOKeTe matu Ginbire iHdewn
npuiimaete Moairpad.




MoKy Tb BUHHKHYTH Cepiio3Hi Hacai KN, BKIIOYAI0YH anepriui ta anadinakTHuHi peakuii (ayxxe cepiiozHa
dopma anepriunoi peakuii 3 HENPUTOMHICTIO Ta YTPYAHEHUM JAMXAHHSM, 1O BUMATAE HerafiHoT MEAHYHOT
Aonomork). JloGposkichi Ta 310skicki myxanau CHOCTEpirajnes micas AikyBaHHS Mojirpadom.

Bunaaku npunbanoi epuTpodnacTonenii (ayse 3HauHe 3HMKEHHA  KUIBKOCTI €PHTPOLIHTIB),
arpaHynoUHTO3Y (1y’Ke 3HAYHEe 3MEHLUEHHS KijlbKOCTi IEHKOUMTIB), reMOITHYHOT aHeMii (3MeH I eHHs
KLIBKOCTI  epPHTPOLMTIB wepes ix AHOMATBHY JIerpajaililo) Ta JHXOMaHKH, MOBIAOMJIAIOCH npo
HEHTPONeHII0 (3HIKEHHA KUIbKOCTI 6iaHX KPOB'AHHX Tifelb, Mo GoploTscs 3 iHdekuiamm, aAxi
CYNPOBOKYETBCS THXOMAHKOK ). TOYHO HEBIZIOMO, SIK YACTO BHHHKAIOTH 1i NoGidHi edexTy.

Ke yacTi nobiuni edekty (MOKYTh BHHHKATH Y Ginbine | 0cobH 3 10):
- [TinBuwenuii piBers wykpy B kposi, UYKPOBHii iaber, niBHiLennii piBeHs Kaliio B KpOBi
- besconns
- Tpemop, ronosui Goni
- I'ineprouis
- AHOMa/IbHI DYHKUIOHATLH] NPOGH nevinku
- liapes, Hynora
- [poGnemu 3 uupkamu

Hacri noGiuni edekTi (MOKYTh BHHHKATH Y MeHLI. Hixk | ocobu 3 10):
- 3MEHIIEHHS KilbKOCTi KPOB'HHX Tilelb (TpombouuTis, eputpountis abo nelikouHTIR), 36iTbWenHHS

KiIBKOCTi Nefikountis, 3Mina kinbKkocti EPHTPOLIHTIB (BHIHO B aHaJli3ax KpoBi).

- 3umkeHui pisens Maruilo, pocdary, kaito, KatbLio 260 HATpilo B KPOBi, nepeBaHTakKeHHS piauHoio,

MiABHILEHMH piBeHb cevoBoi kucnotn abo ninizis B KPOBi, 3HHKEHHS aNeTHTY, MiABHIIEHA KUCAOTHICTS

KpOBi, iHI 3MiHH MiHepabHIX coneii B KPOBI (BH/HO B aHaIi3ax KpoBi).

- O3HakM 3aHENOKOEHHA, 30eHTeXeHHs Ta AesopieHTauii, nempecii, 3Minu mactporo, KOLUMapiB,

ramouuHa i, NCHXiYHUX po3anis.

- CyaOMH, MOpyLIeHHS CBiIOMOCTi, NOKOMIOBAHHS i OHiMiHHA (iHOAI XBOpOGAMBE) B pyKkax i Horax.

3aMamopoeHHs, TPYAHOILI 3 HAITHCAHHAM CIIiB, IOPYIICHHS HEPBOBOT CHCTEMH.

- 3arymanennii 3ip, niasuiena CBITJIOYYTJIHBICTB, MOpYLIGHHS 30py.

- II3BiH y ByXax.

- 3HIKeHHS KPOBOTOKY 0 CyIHHAX CEpLA, NOYaCTILIaHH yIbCy.

- Kposoreua, yactkose a6o nosue 3aKYNOpeHHA KPOBOHOCHHX CY/IHH, MMNOTEeH3id.

- 3anuuka, 3MiHM B nereHesiii TKaHHHI, CKYNYEeHHS PiIMHK HABKOJIO JIereHb, 3anaieHHs rJI0TKH, Kallelb,

rpunononioHuii cram.

- lnynkosi posnaam, taki sk 3ananeHHs a6o BHpaska, 1o BHKIMKaIOTE Ok B xuBoTI abo aiapelo,

KpoBOTEHa B LIAYHKY, 3ananeHHs abo Bupaska B pori, CKYMYEHHS DiIMHH B 4epeBHii MOpOKHMHI,

OmoBauns, 6inb y xkusoti, poznan ULTYHKY, 3a10p, rasH, 31yTTA KUBOTA, PilKe BUIIOPOKHEHHS.

- 3aXBOPIOBaHHA JKOBYHHX MPOTOKIB, MOKOBTIHHS UIKIDH Yepe3 MpoGiemMH 3 MediHKOK, MOIKOIKEHHs

TKaHHHH MEYiHKH i 3ananeHHs nevyinky.

- CeepOnavka, BHCHN, BUNAJaHHS BOTOCCS, BYI'PH, MIABUILIEHE MOTOBUIIIEHHS.

- Bisk B cyrobax, kiHuiBkax, cnuui ta cTonax, M'A30Bi Clla3mH.

- HupkoBa HegjocTatHicTs, sHukeHHS BHPOOJIEHHA cedi, AHckoMpopT abo Gins MIPH CEYOBHITYCKaHHI.

- 3araiibHa cl1adKicTh, THXOMAHKA, CKYNUYEHHS PiLIHHH B Tiai, Ginb | anckoMopT, NiaBHUIeHHS ﬁé@gﬁr 4
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AyxHol hocarazu B kposi, 36i1bLICHHS Baru, 3MiHa CNpUHHATTS TeMIeparypH.
- Henocrarus ¢ynkuis Nepeca1keHoro opraxa.

Heuacri no6iuni edexrn (MoxkyTh BuHIKATH Y MeHuw, HiK 1 ocobu 3 100):
- [opyuienss sropranus KPOBI, 3MEHIUECHHA KiIBKOCT] BCIX THIMIB KJIITHH KPOBi (BHSIBISETLCA B aHAMi3aX

KpOBi).

- 3HEBOIHEHHS, HEMOXKITHBICTE TOMOYHTHCS.

- AHOMaJIbHi pesynbTaTH anasizy KPOBI: 3HHXKEHHA piBHA Ginka abo UyKpY, MiABULEHHS piBHA docdaris,
MiABHILCHHS PiBHSA (hepmenty nakraraeriaporenasu,

- Koma, xpososunns B mo3ok, IHCYJIBT, Mapatiyv, MOpyLIEeHHS rol0BHOrO MO3KY, NMOpPYLIEHHA MOBH Ta
MOBJICHHS, NMpobieMH 3 MaM'sITTIO.

- [lomyTHiHHA KpHIITANMKA, NOpYLWIeHHS CIIyXY.

- Heperynspue cepuedurrs, 3YMHHKa cepus, 3HHKeHHs ynkuii cepus, cran cepuesoro m'ssa. 30iNbLUeHHS
PO3MIpy cepus, npHcKopeHe CepueOHTTA, BIIXHICHHS EKT, Binxunenns nyascy i wacroru CepLEeBHX
CKOpOYeHb,

= 3ryCTOK KpOBi y BeHi KiHIiBKH, WOK.

- YTpynHeHe auxawnns, 3aXBOPIOBAHHS IMXAJBHUX LJIAXIB, acTMa.

- Henpoxinnicts kummmeunuxa, ninsumennii piBeHb (epmenTy aminain B KpoBi, 6.110BOTa, 3aTpumka
BHIIOPOKHEHHS LTYHKY.

- 3ananeHHs wWKipy, BiIYYTTA nevinns NpH nepedyBaHHi Ha COHLI].

- Cyrnobosi posnanu.

- XBopoGauBi nepioan Ta HeHopmanbHi MEHCTpyalbHi KpOBOTEY].

- Noniopransa HeocratHicTs, rpunononiGui 3aXBOPIOBAHHS, MiJBHILEHA YYTIHBICTE 110 CIeKH Ta xonozuy,
BUIYYTTS CTHCHEHHA B Ipy.sx, NOYYTTA HEPBO3HOCTI a0 HeHOpMabHe CaMoMnoYvyTTA, BTpaTa Bard.

Pinkicui noGiuni edekry (MOkYThL BHEMKATH Y MeHL, Hik | ocodu 3 1000):
- HeBenmkwmii kpoBoBIINB Ha UIKipi Yepes Tpom6.

- [TinBuitena xoperkicts M's3is.

- Cainota, riyxora.

- CkynyeHHs piauHu HABKOTO cepus.

- Foctpi yrpyanenna anxanus.

- DOpMyBaHHS KiCTH T AITYHKOBOT 3271031,

- [IpoGemu 3 kporooBirom B meyini.

- CepiiosHe 3axBopioBanns 3 YTBOPEHHAM MyXHMPIB HA WIKIPi, B pOTi, B 04ax i Ha cTaTesux opraHax;
HaJMIPHHI PO3BHTOK BOTOCAHOT CHCTEMIL.

- Cnpara, nazinns, YTPYMHCHHS AMXAHHA B IPYASX, 0OMEKeHa pyXIHBICTD, BHpA3KA.

Lysxe pinkicni no6iuni epextu (MoxyTs BUHHKAaTH Y MeHW, Hixk | ocobu 3 10 000):
- M'a308a cnabkicts.

- llopywenus na EKI” cepus.

- [evinkoBa HenocTaTHICTE,

- XBOpoGiuBe cevoBumycKanHs 3 KpOB'I0 B cewi.
- 301 LEHHS KHPOBOT TKAHM HH.




Hesinomo (uacrora we moe OYTH OLliHEHa 32 Ha% BHUMM JaHHMH):
- AHOMaJIs 30pOBOTO HepBa (ONTHYHA Helponaris).

JiTi Ta nigairkn
HitH Ta ninaitkn MokyTs BiA4yBaTH Ti %k noGiuni epekTH, mo i nopoci.

Ioginomenus npo no6iani eexTn

AIKWwo 81 nomituam Gy as-ski nobivwi eheKTH, NOroBopiTs 3i cBoiM Aikapem aGo ¢apmauestom. Lle Takox
BIIHOCHTBCA 0 OyAb-SKHX 110GIYHMX edekTis, sxi ne 6ynu 3razani B wuiii Opourypi. Bu Takok Moxkere
TOBIZAOMHTH PO M06i4Hi epektn Oesnocepennbo Yepes HauioHabHy CHCTEMY 3BITHOCTI.

DOpaHiis

Hauionansne arenrctso 3 6esnexn nikis ta MeanuHHX BUpOOiB (Ansm) Ta Mepeska
perioHanbHUX UEHTpPIB (apmaxonarns 1y
BeG-caiit: www .signalement-sante.gouv. fr

Benbria
DefiepanbHe areHTCTBO 3 NKapChKHX 3aCOBIB Ta MeANYHHX NpPOAYKTIB

E€BPOCTAHLIIA IT
[1nowa Bikrop Xopra, 40/40 [TomrroBa ckpunbka 97
B-1060 Bproccens B-1000 Bproccens Many

Be6-caiir; www.fagg-afmps.be
CJACKTPOHHA nowTa: patientinfo(@ fagg-afmps.be

JliokcemBypr

Henaprament oxopon 3/I0pOB's

Binnin dapmaunii ta nikie

Anest Mapkoni - Binna Jlyinei

L-2120 Jliokcem&ypr

Tenegow. : (+352) 2478 5592

®Daxc: (+352) 2479 5615

€JeKTpoHHa nowTa: pharmacovigilance@ms.etat.lu

[ocunanns na popmy: httpﬂww.same.public.luffr!po]itique-sante/nﬁnistere-santefdirection-
sante/div-pharmacie-medicaments/index. htm|

[osizomasroun npo noGiuni eeKTH, BU MOJKETe JONOMOITH HAATH Gibile iHopmauii npo
Oesneky uboro npenapary.

5. Sk 3bepiratn Monxirpadg

306epiraiire ueii nikapcokuii 3acio B HEIOCTYMHOMY IS iTeil Mici. i
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He Bukopucrosyiite neii /IIKApCBKHit 3aCi0 mics 3aKiHYeHHs TepmiHy UPHAATHOCTI, 3a3HAMEHOTd ‘HA' %
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ynakoeui (Ha ynakoBui Bkasano: nicis {EXP}). Tepmin npuaathocti BinHOCHTRCS 40 OCTAHHBLOTO ZHA
UBLOTO MicALLS .

Hisxnx cneuiansuux 3anobikuux saxonis npu 30epiranyi npu TeMneparypi.

[Tiens npurorysanns cycnensiio cain NPHHHATH HeraitHo.

He Bukupaiite nikapcekuii 3aci6 s KaHanisauilo abo nobyrtosi Biaxomu. 3anuTaiire y tapmauesra, sk
YTUIi3yBaTH JikapchKiii 3aci6, skuii BH Ginble He BHKOpHCTOBYeTe. Lli 3aX0nun 10noMokyTh 3aXHCTHTH
HaBKOJIHLLIHE CepeoBHILe.

6. Bmict ynakoBky T2 inma inpopmauis

o micTuTh ynakoeka Moairpag

- Hlilo4a peuoBuna - Takposnimyc.

Kosxen naker 3 rpanynamn Mogairpag 0.2 mr mictuts 0,2 Mr Takponimycy (y BHIIAAI MOHOrizpaTy).
Koxen naker 3 rpanynamu Moguirpad 1 mr mictute 1 Mr TaKposimycy (y BUIIAAI MOHOriApaTY).

- lnwi inrpeaientn: naktosu moworigpar, rinpomenosa (E 464) ta kpockapmenosa natpito (E 468).

Hx Burasiae Moairpad i mo micrurnes B YHaK0BIi
['panynu Mozirpad ans opansmoi cycrensii MicTats Gini rpanyinn, posdacosani B nakery.
Hoctrynui ynakosku, ski MictaTh no 50 naxeris.

Baacuuk peecrpaniiinoro nocsizuenns
Acrennac ®apma KOpon B.B.
CunsbBiycser, 62

2333 BE Jleiinen

Hinepnanau

BupoGHuk
Actennac Ipaann Ko., Jlta.

Kinnopraiu
KoynTi Keppi,
Ipnawzia
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Jucrok-sraanka: Inpopmauis 115 nanientis

Monirpag, rpanyan aas OpaJibHOI cycnensii mo 0.2 mr
Mozirpad, rpanyan xas opaasmoi cycuensii mo 1 mr

Takpoaimye

lepur wi npuiimaty 1anmii nikapeskmii 3aci0, yBakHO npounTaiite ueii indopmauiiinmii JHCTOK, TOMY
10 BiH MiCTUTH BauBy iHdopMauito ans Bac.

- 36epexite ueii AHCTOK-BKJIALKY, MOKIHBO, BaM /I0BEACTHCH IPOYHTATH HaBeleHy TyT iHdopmalio e
pas.

- SIKLO y BAC BHHUKHYTH 104aTKOBI THTaHHA, 3BEPHITbCA 10 Nikaps abo hapmariesra.

- Bam nponucany ueii nikapcekuii 3aci6. He nepeaaeaiite fioro nikomy. Lle Moke 3amkoguTi IXHBOMY
3/10POB’10, HABITh AKILO Y HUX TaKi % CHMITOMH XBOpOOH, 5K V Bac.

- Slxmo Bi nomituan 6y ab-sKi noGiumHi edekTi, noroBopirs 3i cBoim Jikapem aGo papmanestoM. Lle Takoxk
BIIHOCHTBCS 10 OYb-SKHX MOOIYHIX edekTiB, fKi He 3ranyIOThCA B Wil Opourypi. Jlus. Poaxin 4.

Ulo micTHTBCS B LOMY HCTKY-BKAA A0i:

1. Ilo Taxe Mogairpad i nns woro in 3aCTOCOBYETBCA
2. o cnin swatn nepen npuiiomom Moairpadpa

3. Slx npuiimatn Monirpad

4. Ski moxnuBi no6ivni edextn

5. Sk 36epiratu Monirpad

6. Bmict ynakoeku Ta iHma inopmauis

1. o Take Mognirpad i xas 4oro Bin 3aCTOCOBYETLCSH

Monirpad mictute aitouy peuosmny rakponimyc. Lle imynonenpecanr. IMicas TPaHCNAaHTaLil Bamoro
OpraHy (HanpHKnag, nediHkw, HUPOK alo cepls) iMyHHA cHCTeMa Bawioro Tina cnpobye BiaTopruyTn
HOBHii opran. Mogirpad BHKopHCcTOBYETBCS s KOHTPOJIO IMYHHOI BiAnoBiZi Bamoro Opratimy,
AO3BOJIAIONH BALIOMY OPraHi3My NPHHHATH riepeca ke Huil OpraH.

Bam Takox MokyTs npu3HayuTH Moxnirpad ans mikysakna, Ko Tpisae BIATOPrHEHHS BaILOT MeYiHKHM,
HHPOK, ceplis a00 IHWIOro nepecakeHoro oprasa abo AKILO NiKYBaHHS, sike BY OTPHMYBATH paHilue, He
MOTJI0 KOHTPO/TIOBATH WO IMYHHY BILNOBI b Micns TpascnnaHTALii.

Monirpad sacrocoyrots y nopocanx i nireii.

2. o caia suath nepex npmiiomom Monirpaga

He npuiimaiite Mozirpag y Bunakax:

- Skwo y Bac anepris ma Takponimyc abo Gyab-ski iHuwi IHIPEAIEHTH LBOrO JiKapCKOro 3acoby
(nepepaxosai B posaini 6).

- Sdxwo y Bac anepris Ha cuponiMyc (iHa peuoBHHA, WO BUKOPHCTOBYETBCA [Uld 3anobiraHHs
BUITOPrHEHHA TPAHCHIAHTOBAHOIO oprany) ado nHa Oyab-siki iHW aHTHGIOTHKH 3 rPYNH Makponiais
(Hanpuknazn, epurpominu, KIAPHTPOMILIHH, J3K03aMiLHH).




ITonepexxenus Ta 3anodixui saxoan

[lepen npuiiomom Monirpada npokoncyabtyiitecs 3 Jikapem abo (apmaiesToM:

- AKUO y Bac € abo koaHu-Hebyab Oy npobaeMu 3 NeyiHKow;

- AKINO y Bac aiapes Ginbiue 1061;

- AKWO BH BiA4yBa€Te CHIbHMI Giib B KMBOTI 3 IHIIMMH CHMITOMaMM 260 Ge3 HUX, TAKHMH SK O3HOG.
nuXomaHka, Hyaora abo 6moBora;

- AKILO Yy BAC € 3MIHA €IEKTPHYHOT AKTHBHOCTI CEPIIS, TAK 3BAHE «T10J10BKEHHS inTeprany QT».

Heraiio moBigomre cBOro aikaps, K10 Mia yac NikyBaHHA BH CTpakiaeTe Bi:

npo6aemu i3 30pom, Taki AK NOMYTHIHHA 30py. 3MiHa KOTiPHOrO 30pY, TPYAHOLLI 31 CIPHIHATTAM JeTaneii
abo obMeKeHHs 11015 30py.

Bawomy snikapio Mokmiso Gyae HeobxiaHO cKoperyBaTH 103y Moairpaga.

Bu noBuHHI MiZTpUMyBaTH perynspHHii KOHTAaKT 3i CBOIM nikapeM. Yac Bixg uacy 3a pexkomeHnaauieto
BAILIOro JliKaps Moxke 3HaR0GuTHCS 3pOOHTH aHai3n KpoBi, cevl, Kapaiorpamy cepliis, nepesipky 30py, o6
BH3HA4YHTH NpaBHIbHY 103y Moairpada.

Bam cnin oOmexutn nepeGysanus Ha couui Ta ymsTpadionerosmx NPOMEHAX, NMOKH BH MNpHiiMaere
Mogirpad. Lle nos'a3aHo 3 Tum, wo iMyHoAenpecaHTH, Taki sk Mouxnirpad, MOXyTE 30i1TBILMTH PH3HK paKy
WKipu. Y pasi nepeGyBaHHS Ha COHLI HaJiHbTe BiANOBIAHMH 3aXucHWIi osar i BHKOPHCTOBYiiTe
COHIIE3aXUCHHF KPeM 3 BUCOKHM COHLE3aXHCHHM (JakToOpOM.

Inwi aikapebki npenaparn ta Moairpad

[ToBinomre cBoro nikaps aGo dapmauesrta, KO BH NpuiiMaeTe, HeaaBHO npuiimann abo 3bupaerecs
npuiMartH Oyae-ski iHWi Jikapeeki 3aco6m.

He pexomenmyerscs npuiimatn Monirpad 3 LUHKIOCMOPHHOM (e OAMH JiKapchkuii 3acid, o
BHKOPHCTOBYETHCS 15 3a11001raHHsl BIATOPTHEHHS NepecasKeHnX OpraHis).

Ha pisni Mogirpady B kposi MoxkyTh BruTHBaTH iHII nikapebKi 3acobu, ki i npuiimaere, Ta Moairpad
MOKE 3MIHIOBATH PiBHI LHMX IHIUMX NiKiB B KPOBi, IO MOXKe 3akanaTd Bin sac NPHITHHUTH NpHiiOM,
30inbLIMTH G0 3MeHwHTH 103y Moairpaa. 3okpema, BaM Clii MOBIIOMHTH CBOTO JiKaps, AKUO BH
npuiimMaeTe ado HemwoAaBHO NPHIMAIN Oy b-Ki 3 HACTYHHX JIKiR:

= NpoTHrpuOKoBi mnpenapatH Ta aHTUGIOTHKH, OCOGNHBO AHTHGIOTMKH, TaKk 3BaHi MaKpoJIiH,

BHKOPHCTOBYBaHi AJ1s J1iKyBaHHS iHdeKuiit, Taki ik keTokoHa301, hryKoHa3o1, iTpPaKOHa30J1, BOPHKOHA30,

KJIOTPHMA30J1 T4 i33BYKOHA301, EPMTPOMILIHH, KJIAPUTPOMIIIHH, GKO3AMILIHH i pupaMIiLiH;

- JIeTepMOBIp, fKMH BHKOPHCTOBYETbCA ans npodinakTHKH 3aXBOpIOBaHb, BHKIMKanux [IMB
(MTOMEranoBipyc M0 AMHM );

- iHribiropu mpoteasn BUI (nanpuknan, putonasip, Hea(iHaBip, caksiHaBip), Sycrepunii nikapchKuii
koilicTar i KoMGiHOBaHi TaGNETKH, AKi BUKOPHCTOBYIOTHCS /15 TIKYBAHHS BUT-indexmiit;

- iuribitopu nporeasu BI'C (sanpukaaz, Tenanpesip, Gouenpesip i omOitacsip/napiranpesip/puToHasip 3
nacabysipom abo Ges HbOTO), 1O BHKOPHCTOBYIOTHCS IS nikyBauus indekuiii renatuty C;

- HUIOTIHIG Ta iMaTHHIG (BMKOPHCTOBYIOTLCA 115 JiKYBAHHS JESAKHX BHIIB paky);

- MikoeHONOBa KHCIIOTA, KA BHKOPHCTOBYETHCS /Ul NPHIHIYEHHS IMYHHOT cHCTeMH, 106 3anmobirTu
BIATOPrHEHHIO TPAHCILIAHTATA,

- Jikapcbki 3aco0H, BMKOPHCTOBYBaHi /Uis JiKyBaHHS BHPA3KW LUIYHKA Ta KHCJIOTHOTO pedrokcy
(Hanpuknan, omenpason, JaHconpason abo UMMETHAHH):

- NPOTHOMOBOTHI 3aC00H, 1O BUKOPHCTOBYIOTRCA IS JIKYBAHHS HYIOTH Ta O/I0BOTH (HANPHKI
P
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METOKIIoNpamin);

- un3anpua abo rinpoKcHa MarHiw - amominiesa KHC0TA, siKa BUKOPHCTOBYETHCSA /IS TiKYBAHHS MeYil:

- MPOTH3AMIiAHI Tabnerku abo iHwi rOpMOHaIbHI Mpenapati 3 eTHHIIECTPAII0NIOM, rOpPMOHAIBH]
npenaparu 3 JjaHasonom;

- JlikapcbKi 3acobn, BHKOPHCTOBYBAHI 115 iKYBaHHSA BHCOKOIO KPOB'SHOTO THCKY 460 1npobiem 3 cepuem
(Hanpuknaz, nideannin, vikapauniu, uaTiazem i BEpanamin);

- AHTHAPUTMIYHi Npenapath (amiozapon), axi BHKOPHCTOBYIOTBCA 11 KOHTPOITIO apUTMIT (Heperynsiproro
cepueduTTs);

- JiKapceki 3aco0H, Tak 3paui CTATHHH, AKi BHKOPHCTOBYIOTHCA i NKYBaHHS BHCOKOIO piBHS
XOJECTepPHHY Ta TPHIIIiLEPHIB;

- ¢eniroin abo denoGapbiran, su KOPHCTOBYBaHI A4 iKyBaHHA eninencii:

- KOPTHKOCTEpOIAH NpeaHi3onoH i METHUIMPEHI30I0H, W0 Hanekath 10 KJlacy KOPTHKOCTEpOiniB,
BHKOPHCTOBYBaHHX Ul NIKYyBaHHS 3amaieHHs abo ocnabaeHHs IMYHHOI cHCTeMH (Hanpuknan, npu
BiATOpruenHi TpancnmanTata);

- HelDa30A0H, KM BHKOPHCTOBYEThCA JUIsl NiKyBaHHs Aenpeci;

- TpaB'aHi 360pH, 1o MicTATH 3BipoGiii (Hypericum perforatum) a6o eKCTPaKTH, WO MicTATh Schisandra
sphenanthera.

[Moeinomte ceoro nikaps, skmo su npuiivaere abo BaM nNOTPIGHO mpuiimaru ibynpoden
(BHKOpHCTOBYETBCS 118 JIKYBAHHA  JIMXOMAHKH, 3anajeHHs Ta Oomo), amportepuina B
(BHKOpHCTOBYETBCH A7 AIKyBaHHA  GakTepiaibHux indekuiii) aGo nporusipycui npenaparu
(BUKOPHCTOBYIOTBCA UIN NiKYBaHHSA BIpYCHHX indexuiii, Hanpuksan, aunknosip). [Mpu ogHouacHomy
npuitomi 3 Mozirpagom Bonu MOKYTb NOCHIHTH NPOGIEMH HUPOK aG0 HEPBOBOT CHCTeMH.

Baw snikap Ttakox nosumen 3HaTH, YW npuiiMaeTe BM noGaBkM Kanilo abo mneBwj NiYpeTHKH,
BHKOPHCTOBYBaHi Npu cepuesili HemocratHOCT. rinepToHii Ta 3axBOpIOBaHHSX HHUPOK (Hanpuknan,
aMiIOpHI, TpHaMTepeH abo CHIPOHONAKTOH ), HecTepoinHi npoTusananbhi npenaparu (HI3I1, nanpuknan,
idynpoden), sxi BHKOPHCTOBYIOTLCS NS JiKYBAHHSA JHXOMAHKH, 3amaieHs | Gomo, aHTHKOArymsHTH
(po3pizkyBaui kpoei) a6o nepopanbi JiKapeeki 3acobu Bia giaGery, moku Bu npuitmaere Mogirpag.

Akio Bam HeoGXiaHa BakuMHALIs, NOBiTOMTe PO e jikaps 3a3janerige.

Monirpad 3 ixeo i nanosmn

A npasuno, Mogirpad cia npuiimMaTh HaTwecepue (HaTie) abo NpuHaiiMHi3a | romuny no a6o uepes 2-
3 ropunn micns ki, ITig uvac nikysanns Mogirpadom crin YHHKaTH rpefindpyra aGo rpeiindpyrororo
COKY epe3 Te, 110 Lie MOKe BIUIHHYTH Ha Horo KOHLUEHTPALil0 B KPOBI.

Baritnicrs i ronyBanns Tpy11I0
Sxmo Bu npuiimere Mozirpad nix uac BaritHocTi, Bin Mose NPOHTH Yepes MIalUeHTy | JOCATTH Balof
ANTHHH. Lle norenuiitno mosxe BIUIMHYTH Ha 3/10POB'S BaLOT AMTHHH a0 HEraTHBHO BILUIMHYTH Ha nepeoir
BalIO BariTHOCTI.

Axwo Bu Barithi aGo roxyere TPYALMH, Nifo3pioere, mo BariTHi abo IUIAHYETE BariTHICTD,
NPOKOHCYNBTYHTECS 3 JlikapeM, nepu Hixk NpUAMATH Leil Jikapchbkitii 3acio.

Monirpad nponnkae B rpyane momoko. Tomy Bu He nosumHi roaysatu TPYAMO, NOKH BUKOPHCTOBYELE,.
Mouirpad.




Kepysanus asromodiiem i BHKOPHCTAHHA MEXaHI3MIB

Bu He nosuuui BoAMTH MauniHy abo BHKOPHCTOBYBATH Gyab-sKi iHCTpYMeHTH a00 MeXaHizsMH, AKIIO0 BH
BIIMYBAETE 3anamMopodeHHs abo COHIMBICTH, a0 SKILO y Bac mpobnemu i3 30pom micas mpuitomy
Mouxnirpada. Lli edextn yacriwe 3ycTpiualoThes, SKIIO BH TAKOK BKHBACTE ATKOTOI.

Yu micrurs Moairpad aaktosy i marpiii.

Moairpa micTuTs nakrosy (uykop B Momori). Skuto JiKap ckasaB BaM, 1O y Bac HemepeHOCHMICTh
NEBHUX LYKPIB, 3BEPHITLCS 10 ikaps, nepw Hik npuiiMaTy weii JikapcbKuii 3acif.

Lleii nikapeekuii 3aci6 MicTHTE MeHwEe | MMOIb HaTpito (23 Mr) Ha NaKeTHK, TOGTO NPaKTHYHO He MiCTHTD
HaTPI.

3. Sk npuiimaTa Moairpad?

3amkau npuiimaiite weil nikapchkuii 3aci6 TOYHO Tak, AK BaM CKa3as aikap. Y pasi cymHiBiB
MPOKOHCYbTYHTECA 3 Jlikapem aGo (apmauesrom. Mozirpad nosunsi NpH3Ha4yaTH Jikapi, AKi HaBYeHi
BEJACHHS NAaUiCHTIB 3 TpaHCHJaHTaTaMM | MaloTh JOCBIA 3acTOCYBaHHA JiKapchKHX 3aco0iB, ski
KOHTPOJIIOIOTH IMYHHY chcTeMy (IMyHOAenpecanTH).

[lepekonaiitecs, wo BH oTpumyeTe oaMH i TOi ke nikapebkuii 3aci6 Takposimycy kokeH pa3s, Ko
OTPHMYETE PEUEnT, AKIIO TUILKK Bawl (axiseub 3 TPAHCMIAHTONOMT HE MOrOAMBCS nepeiiTH Ha iHIIHIL
nikapeskuit 3aci6 Takpoaimycy.

Lleii nikapcekuit 3aci6 cnin npuiimarn 1Ba pasn Ha jeHb. SIKIO 30BHiwHiil BHIUIAA BUIPI3HAETRCA Bil
3BHYAHHOTO BHIIIAZY Ginux rpamysn abo sKWO iHCTPYKIUi 3 J03yBaHHA 3MIHHIIMCA, AKOMOra LIBMILIE
MOroBOPITE 3i CBOIM ikapem abo hapmauesToMm, mo6 MEPEKOHATHCA, WO Y BAC € MPaBUIILH Uil JiKapchkHii
3acif.

[Nouarkosa no3a ans 3anoGiranus BIATOPIHEHHIO NepecaPkeHOro oprasa Gyie Bu3HaYeHa Baunm nikapeM
i po3paxoBaHa Ha OCHOBI BarW BawWIOro Tiia. [lepwi nosu Bizpasy micns TpancnnanTtauii 3a3uyaii
cknanaiors 0,075-0,30 Mr na Kr MacH Tina Ha JcHb B 3ATE/KHOCT Bill HiepecamkeHoro oprana. Taki s noam
MOKHA BHKOPHCTOBYBATH NMPH JIIKYBAHHI BIATOPTHEHHS.

Baue n03yBaHHS 3a51euTh BiJl BAlIOro 3aratbsHOro CTaHy Ta iHWHX IMyHOJeNpecanTis, AKki BH mpuiimaeTe.

JiTu Ta nminairkn
Hith ta nignitkn GyayTe otpuMyBaTH 1030 Mouirpada, pospaxosani Tak camo, sk i ans nopocaux. Sk
NMpaBuiIO, AiTAM HeoOXiAHi GiibI BHCOKI M03M Ha Kr Macu Tina Mis JOCATHEHHS TAKOr0 X PIiBHA
e(eKTHBHOCTI B KPOBI, AK i Y 10POCIHX.

Iicnst noyvarky nikyBanus Mopirpadom Baw nikap Gyne wacTo HanpaBNATH BAC 3AABATH AHATIZH KPOBI,
o0 BCTAHOBHTH NPaBHIILHY 203y | Yac Bix yacy KOpHIyBaTH LI0 103y. 3a3BH4aii BaLl Jikap 3HHKYE 103y
Mouairpada, koan Baw cran crabinisyerscs. Bam MiKap cKake BaM, CKUILKH came MaKeTHKIB noTpiéHo
MPHHHATH.

Bam notpibuo Oyae npumiimarn Monirpad kosken aeHs 10 Toro yacy, mokH Bam Oyae notpiGHo
NPHUIHIYEHHA iMyHiTeTy, wmo6 3anobirrm BIATOPrHEHHIO TPaHCIIAHTOBAHOrO Oprany. By moBmmHi
MATPHMYBATH PEryaspHuUii KOHTAKT 3i CBOTM nikapem.

Mouzirpad cnin npuiimatu pcepenmny asa pasH Ha JeHb, 3a3BHYail BpaHIl Ta BBeyepi.




Mogairpad natwecepue aGo uepes 2-3 roannu micas ki, 3ayekaiite He MeHe | TOAMHM 10 HACTYMHOro
npuitomy IKi.

Ak nigrotysati Mogirpad y nakeri 10 Bukopucranus?

Bauw nikap nopaauts Bam xinbkicTs naxeris, ki Bam NOTPiOHO BiAKPHTH, | 0BCAT BoAM, HeOOXiAHMIT 117
MPHUrOTYBaHHA Cycriensii. [Ina To4HOro BUMipioBaHHs 06'eMy BOH MOsKHA BHKOPHCTOBYBATH LINPHL 200
MIDHY CKJISIHKY.

Hanuiire B ckasuky abo xyxons 3anponoHoBaHmii 0dcar BoaH (KiMHaTHOT Temnepatypi), MakcHmyMm 10 50

M. [locTaBTre uaumiky 3 Boj0I0 Ha cTilikiii nosepxni. He Bukopucrosyiite wamkn aGo noxku 3 [IBX
(noniininxnopuny) ans npuiiomy Mounirpad, Tomy mo aktueHa pedosuna B Moairpadi moxe
B3aeMoAiATu 3 [1BX.

ObepexHo BinkpuiiTe 3aMpoNOHOBaHy KibKicTh NaKeTiB, HANPUKIAL, HOKHIAMK, B MicLi, BKa3aHOMY
cTpinkoo. Tpumalite BiIKpHTHII MakeT BeIMKHMM i BKA3iBHHM NaJbUAMH Hal 4YalKOK BIIKPHTOIO
CTOpOHOIO BHU3. OGepexHo nocrykaiite no sakpuTiii CTOPOHI NaKeTa Ta BUCHIITE BMICT KOKHOT0 MaKeTHKA
B CTakaH abo kyxoms 3 Boj0i0. He BUKOpHCTORYIiTE nocyz abo piTuHy As CHOPOKHEHHA Makera. SIKIo
Bi Oyjlere AOTPHMYBATHCS UMX iHCTPYKUili, BH OTPHMAETE NPABH/IbHY KLIBKICTh rpanyn 3 makera. lle
HOPMAafbHO, WO BCePeHHI 3aMIAETbCA KilbKa rPaHy.l; TAKHM YHHOM OyB pospobriennii naxer.
3miwaiite abo obepeskHo nepemimaiite, nokwu FPaHy/IH MOBHICTIO HE CTaHyTh CYCMEHAOBAHHMHU.
Cycnensito mokHa 3abpatu mmpriom a6o NPOKOBTHYTH Be3nocepeHso nauienTom. Piauna conoaxa na
cmaxk. Ipomuiite crakan abo KyXo/b 0MH pa3 Tielo % KiTbKicTio BOJH, MOTiM BunuiiTe. PianHy notpiGHo
TMIHTH BUIpa3sy mic/s NPUroTYBaHHS.

Axmo Bu npuiinsim 6ineme Moxirpada, nix nepeadavdeno
Slkwo BM BHNAAKOBO NpPHIIHATM 3amHanTo Gararo Mogirpada, meraiino 3sepuiteca a0 Jikapsa abo vy
BILIIEHHS HEBIAKAAHOT 10MOMOTH HaHOMMKYOI TiKapHi.

SAxmo en 3abyan npuitnsTa Mouirpad

He npuiimaiire noasiiiny 103y, W00 KOMNEHCYBATH 103y, AKY BH 3a0yJIH NPUIHATH.

Skuio By 3abyan npuiinat Moxnirpag, nouexaiitecs HACTYMHOrO MpHHOMY Ta NPOAOBKYiiTe npuiiMaTu
I03H, AK paHile,

SIkmo BH nepecranere npuiiMaTn Mogairpady

[pununenns nikysanus Monirpadom moxe 36imbirnTH PH3HK BIATOPrHEHHS TPAHCI TAHTOBAHOTO OPraHy.
He npununsiite nikyBauus, skuo sam JiKap He CKake BaMm npo 1e.

SIKINO y Bac BHHMKIM SKiCh 3aMHTAHHS 11010 BHKOPHCTaHHS LIbOTO JiKapchKoro 3acoly, 3BepHiThes 3a
A0IaTKOBOIO iH(opMalLielo 10 cBoro nikaps abo dapmauesra.

4. SIki moxauei nobiuni epextn
Ak i Bei nikapebki 3acobm, neii nikapeskuii 3aci6 Moske BHKTHKATH noGiuHi epexTH, X04a BOHH BUHHKAIOTE
HE Y BCIX.

Mogirpa 3Hmkye 3axmcHi Mexanismu Baworo opraHismy (iMyHHy cHcTemy), ski B pesynsrari He Tak
Aodpe aitote B GopotsGi 3 iHdekuismn. Lle O3HAYa€, o BM MoOxere Maru Oinbwe indexuiit, noku
npuiimaere Mozirpad.




MoKy Th BHHHKHYTH Cepiio3Hi HaC/liIKH, BKTIOHAI0YH anepriuni ta aadinakTuuni peakuii (aysie cepiiozHa
¢opma anepriunoi peakuii 3 HenpuToMHicTIO Ta YTPYAHCHHM QUXaHHAM, 110 BHMATAE HeraiHoi MeauyHoi
nonomork). JIoGposkicHi Ta 3n0skicHi myxanuu crnocrepiranucs nicas nikysanus Mozxirpadom.

Bunagku npunbamnoi epurpo6racronenii (ay#xe 3Ha4YHE 3HWKEHHS KiILKOCTI ePHTPOLMTIB),
arpaHyIouUTo3y (Iy’Ke 3Ha4He 3IMEeHINeHHS KijlbKOoCTi NeAKOUNTIB), reMOIITHYHOI aHeMil (3MEH e s
KUTBKOCTI epHTPOLHTIB w4epes ix AHOMAJIBHY Jerpajauifo) Ta JTHXOMAHKH, MNOBIIOMISAIOCH npo
HEHTPONEHI0 (3HMKEHHS KITBKOCTI GINMX KpOB'SHHX Tineus, wo GopoTees 3 inpekuiamH, Ak
CYNPOBOKYETHCS THXOMAHKOIO). TOYHO HEBIZOMO, AK HaCTO BHHMUKAIOTH Li MOGiuHi e(eKTH.

Lyxe 4acti no6iuni epextn (MOKYTH BUHMKATH v Ginbie | 0coBH 3 10):

- [linBuennii pisens uykpy B Kposi, LUyKpOBHIi Iiabet, miABHLIeHHiT piBeHs KalTilo B Kposi
- bescoHus

- Tpemop, ronosui 6oni

- Tinepronis

- AHOManbHI (yHKUiOHANLHI MPOGH neuinky

- Hiapes, nynora

- [po6nemu 3 Hupkamu

Hacri noGiuni edextn (MokyTh BHHUKATH Y MeHw, Hixk 1 0cOBH 3 10):

- 3MeHIeHHA KUIBKOCTI KPOB'SHHX Tilellb (TpomOouHTiB, epuTpOLMTIB abo nelKkounTis), 30inb1IEHHSA
KUTBKOCTi JIefikoLMTiB, 3MiHa KinbkoCTi EPUTPOLMTIB (BHAHO B aHali3ax Kposi).

- 3umkenuii piBeHs Maruilo, pocdary, kanilo, KatbLio 260 HATPIiO B KPOBI, MepeBaHTaKeHHs PiAHHOIO,
NMiABMLIEHHIT PIBEHb CEYOBOI KHCAOTH 260 NiNiliB B KPOBI, 3HHKEHHS aneTuTy, NiABHIIEHA KHCIOTHICTh
KPOBI, iHLIi 3MiHH MiHEpanbHUX coneii B KpOBi (BHAHO B aHasi3ax KpoBi).

- O3HakM 3aHENOKOEHH:, 30EHTEeXeHHA Ta AesopieHTauii, aenpecii, 3mikn HacTpolo, KoUIMapiB,
ralfouMHaLi, NCHXiYHnX poznanie.

- Cynomu, nopymenHs cBizomocri, mokomoBaHHs il oHiMiHHS (inoxi xBopoGnuBe) B pykax i Horax,
3anamopo4eHHs, TPYAHOLLI 3 HAMHCAHHAM CIiB, MOPYILEHHS HEPBOBOI CHCTEMH.

= 3aTymaHeHu# 3ip, niasuulena CBITJIOUYT/IHBICTH, MOPYILIEHHS 30py.

- [I3BiH y Byxax.

- SHIDKEHHS KPOBOTOKY IO CY/IMHAX Ceplls, 10YacTilan s nynabcy.

- KpoBoteua, yactkose a6o nosue 3aKYNOPEHHA KPOBOHOCHHUX CYJIMH, FiNOTeH3ix.

- 3aamwka, 3MiHN B JIereneiii TKaHuHi, CKYMYCHHS PIAHHH HAaBKOJIO JIEMeHb, 3aMAICHHS [JIOTKH, Kalle/s,
rpunonogibHuii cran.

- llnynkoBi posnanm, Taki sk 3ananenns a6o BHpaska, WO BUKIHKaOTE Oib B skiBOTI aGo aiapeto,
KpOBOTEYa B LIMYHKY, 3anajieHHs abo Bupaska B pori, CKYNYECHHS DIAMHM B YepeBHil NMOPOKHHHI,
GmoBanns, 6inb y kMBOTI, poznan WITYHKY, 3a110p, rasu, 34yTTs XHBOTA, PiIKe BUNOPOKHEHHS.

- 3aXBOPIOBAHHSA 5KOBYHUX MPOTOKIB, MOKOBTIHHS WIKIPH 4epe3 NpoOIeMH 3 NeUiHKOI, MOKOIKEHHS
TKaHHHH MEeYiHKH | 3aNaNeHHs neyinky.

- CBepbnauka, BHCHI, BHIAAaHHS BOJIOCCH, BYIDH, MiIBHLLEHE NOTOBHALIEHHS .

- bine B cyrnobax, kinuiskax, cruxi Ta cronax, M's30Bi Crasmu.

- HupkoBa nenocratHicTs, 3umkeHns BHPOOJIeHHA ceyi, anckoMpopT abo Gis [pPH CEHOBUITYCKAHHI,

- 3araneha cabkicTs, IMXOMaHKa, CKYIYeHHS piautu B Tizi, 6inb i Anckombopr, nigsuweH S (hepmeHTy
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y’kHOT ocarasu B kposi, 36inbIeHHS Bary, 3MiHa CNIPHIHATTS TeMIepaTypH.
- Henocrarust dynkuis nepecanskenoro oprasa.

Heuacri noGiyni edexrn (MoxyTs Bunmkary v MeHur, Hixk | ocofu 3 100):

- [Topywenns sroprauus kposi, 3MenweHHs KUIBKOCTI BCIX THIIIB KITITHH KPOBI (BUSIBASETHCS B aHasizax
KpoBi).

- 3HEBOJHEHHA, HEMOKIHBICTh MOMOYHTHCS.

- AHOMAJIbHI Pe3yIbTaTH aHali3y KpOBi: SHUKeHHS piBHa Ginka abo uykpy, NigBHLICHHS piBHs docaris,
N1BUILEHHS PiBHS (pepmenry nakrataeriaporenasu.

- Koma, kpososunus B mo3ok, iHcyisT, napaniy, nopyueHHs roJ0BHOrO MO3KY, NOPYIUEHHA MOBH Ta
MOBJICHHsl, TPOOIEMHU 3 NaM'STTIO.

- lNomyTninns kpuwramika, nopywenns cyxy.

- Heperynspue cepuedurrs, synunka Cepls, SHIKeHHA PyHKUIT cepis, cTaH cepleBoro M'a3a. 36inbIIenHs
PO3MIpy ceplis, mpHcKopeHe cepueGHTTA, Binxmenus EKT , BUIXHJIEHHS MyabCy i 4acToTH CepLEeBHX
CKOPOYeHb.

- 3ryCTOK KPOBi y BeHi KiHLIBKH, MIOK,

- VIpynHeHe IUXaHHA, 3aXBOPIOBAHHS AHXATBHHX IIAX B, acTMa.

- Henpoxinnicts kumweunnka, niaeuienuii piBeHb depmeHTY aminasm B Kposi, OmoBora, 3atpumka
BHIOPOKHEHHS LUTYHKY.

- 3ananesHs WKipH, BiIYYTTS neyinus npu nepebyBaHHi Ha COHL.

- CyraoGosi posnagu.

- XBOpoO/uBi nepioan Ta HeHOpMaTbHi MEHCTpya/LHi KpoBoTeYi.

- loniopranna nestocraticts, rpunonozitui 3aXBOPIOBAHHS, MMIABHIEHA YYTIUBICTL 10 ClIEeKH Ta xonony,
BUIYYTTS CTHCHEHHS B IPY/fX, OYYTTS HEPBO3HOCTi 200 HEHOPMAbHE CAMOMOYYTTA, BTPATA BATH.

Pigkichi no6iuni edekrn (MokyTh BHHMKATH v MeH L, Hixk | ocobu 3 1000):

- HeBenmukuii kpoBoBHIMB Ha WKipi Yepes Tpomo.

- [inBumena sxoperkicts M's3is.

- Cninora, rayxora.

- Ckyn4eHus pigMHu HaBKOO cepus.

- TocTpi yrpynnenns anxauus.

- DOpMyBaHHS KiCTH iAWY HKOBOT 3251031,

- ITpo6aemu 3 kposooGirom B neuini.

- Cepiiosse 3axBOploBaHHS 3 YTBOPEHHAM NyXHPIB Ha WIKIpi, B POTi, B ouax | Ha craremmx opraHax;
HaIMIPHUI PO3BHTOK BOJIOCAHOT CHCTEMH.

- Cnipara, naginHA, yTpyIHEeHHS IUXaHHS B TPYAdX, 0OMEKEHa PYXJIHBICTh, BHPa3Ka.

Zyzxe pinkichi no6iuni edexT (MOXYTL BHHHKATH y mMeHut, Hix | ocobu 3 10 000):
- M's30Ba cnabkicTs.

- lopywenns na EKT cepus.

- [levinkoBa nenocratuicts.

- XBOpobninee ce4oBUMyCKanHA 3 KpoB'lo B ceui.
- 30LIbIIEHHA KNUPOBOT TKAHMHH.




Heginomo (uacrora He Moxe OyTH ouiHeHa 32 HAfBHHMHU JaHUMHM):
- AHOMaJIis 30pOBOI0 HepBa (ONTHYHA Heliponaris).

Hita Ta nigaitkn
JNiTH Ta niAmiTKH MOXKYTh BIAYYBATH Ti % N0G6i4Hi eexTH, Wo i nopoci.

[oinomaenns npo nodiuni edpexrn

AKwWo B noMiTHIM Gyab-Aki noGiuni edeKTH, noroBopiTk 3i cBoiM nikapem abo hapmaieBToM. Lle Takox
BIIHOCHTBCS 110 Oy/Ib-AKHX MOBIYHMX eexris, Aki He Oyau 3ranani B uifi Opowypi. Bu takok moxkere
MOBIAOMHTH NPo NoGiuHi edekTn Ge3nocepenHbo Yepes HalioHATbHY CHCTEMY 3BITHOCTI.

Hinepaanamu

lonnanacekwuii ueHtp noGiunux edexris Jlabep
Beb-caitT: www.lareb.nl

benbria
DenepaibHe areHTCTBO 3 NiKapchbKHX 3aCO0IB Ta MEIHYHIX MPOIYKTIB

€BPOCTAHLIIA 11
[1noma Bixtop Xopra, 40/40 [TomToRa ckpunbka 97
B-1060 bproccens B-1000 Bproccens Many

Beb-caifT: www.afmps.be
GJICKTPOHHA nowuTa: patientinfo@ fagg-afimps.be

[NoBizomasioun npo no6iuni edekTH, BU MOKETE JOTOMOITH HanaT 6ibLe iHdopmauii npo
besnexy LBoro npenapary.

Opanitis
HauionansHe arenteTBo 3 6e3nexu mikis Ta MEIM4YHHMX BUPOOIB (Ansm) Ta Mepeska

PerioHabHUX UeHTpiB papMaKkoHATIA LY
Beb-caiit: www.signalement-sante.gouv.fr

Benbria

®QesiepanbHe areHTCTBO 3 [IUTAHB JiKapchKUX 3ac06iB

€BPOCTAHLIIA 1T

[1nowma Bikrop Xopra, 40/40 [TowrroBa ckpunbka 97
B-1060 Bproccens B-1000 Bproccens Many

Beb-caiit: www.fagg-afmps.be
C/ICKTPOHHA nowuTa: patientinfo(@ fagg-afmps.be

[losinomastoun npo noGiuni eeKTH, BH MOJKETE I0MOMOTTH HaAaTH OibLue indopmauii npo
Oesneky UbOro npenapary.
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5. Sk 30epiraTn Mogairpadg

3Gepiraiite weii nikapcbkuii 3aci6 B HENOCTYHOMY A7 AiTeil mici.

He Bukopucrosyiire neii niKkapebkuil 3aci6 nicas sakinueHws TEPMiHY NPHAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha
YNaKkoBUI (Ha YNakoBLUi BKa3aHo: micis {EXP}). Tepmin npuaarsocri sizHocutscs J0 OCTaHHBOTO JHS
Oro Mics L.

Hiskux creniansuux sanobixunx saxozis npH 36epiranui npu Temnepatypi.

[Ticas npurorysanns cycnensiio ciin NPHHHATH HeraiiHo.

He Bukupaiire nikapcbknii saci6 s KaHanisauito abo noGyToBi Bizxoan. 3anuraiirte y dapmauesra, sk
YTUII3yBaTH JTiKapchbKuit 3aci6, AKuit BH GUIbILe He BHKOpHCTOBYETe. Lli 3aX0a1 210MOMOKYTh 3aXHCTHTH
HABKOJIHIIHE CepeloBHLLE,

6. Bmict ynakoBkm ta inma ingopmanis

o micTuTs ynakoeka Monairpag

- Hiroua pevosuna - TakpoJiMyc,

Kosken naker 3 rpanynamu Monirpad 0.2 mr micturs 0.2 mr Takponimycy (y Burasi MOHOrigpary).
Koxen naxer 3 rpanynamu Mogairpad 1 mr micTuts 1 mr Takponimycy (y BHIIs i MoHoOTinpary).

- lnwi inrpenienTu: nakrosm MoHoriapar, rinpomenosa (E 464) ta Kpockapmesiosa Hatpiio (E 468).

Ax Burasgae Mogirpad i mo micrutoes B VIaxkoBHi
panynn Mozirpad nns opansuoi cycneHsii MicTaTs Oini rpanyn, posdacosani B nakeru.
Hocrynui ynakoekn, axi micraTs no 50 nakeris,

Baacnuk peecrpauiiinoro nocsizuenns
Acrennac ®apma Opon B.B.
CuunsBiyceer, 62

2333 BE Jleiigen

Hinepnanau

Bupoduuk
Actennac Ipnaua Ko., Jta.

Kinnoprnin
Koynti Keppi,
Ipnangis

e,



JIncrok-praaaka: [ndopmanis aaa nanieurin

Monirpad, rpanyau as opaabHoi cycnensii no 0,2 mr
Mopirpad, rpanyin Aas opajabHoi cycnensii no 1 mr

Takpoaimye

IMepin Hixk npuiiMaTH Aanuii AikapeekHii 3acid, yBaxHo npodnrtaiite lei iHGopMauiiiHHi JTHCTOK, TOMY
1110 BiH MICTHTb BasKIHBY iH(popMaliio 114 Bac.

- 30epexiTh Lell TMCTOK-BKAAIKY, MOKIIHBO, BaM J0BEACTbCA MPOYHTATH HaBeAeHY TYT iHpopMmauio ute
pas.

- fIKuo y Bac BUHHKHYTh [10JIaTKOBI MATAHHsA, 3BEPHITHCA 110 Jlikaps abo dapmaliesTa,

- Bam nponucamu ueil nikapeeknii 3acid. He nepenagaiite iioro Hikomy. Lle Moke 3amkoauT iXHboMy
30pOB’I0, HABITh AKLLO Y HUX TaKi K CHMITOMH XBOpoOH, sIK y Bac.

- k110 BH moMiTHIH Oy Ab-9Ki N0OiYHI eheKTH, MOroBOPITH 3i CBOIM Nikapem abo dapmanertom. Lle Takoxk
BIIHOCHTBCS 710 Oy ab-KkMX NoOiuHUX edeKTiB, sKki He 3raayloThbes B Uil Gpouypi. [Jus. Posain 4.

IIlo MicTHTBLCSA B HBOMY JIHCTKY-BRAAANI:

1. ILlo Take Moairpad i Ans 4oro BiH 3aCTOCOBYEThCH
2. o cnin 3suati nepea npuiiomom Moairpaga

3. Sk npuitmarn Moairpad

4. Axi moxutnei nobivHi edextn

5. Ak 36epiratn Moairpag

6. BumicT ynakosku Ta iHwa indopmattis

1. lllo Take Moxairpad i 115 40ro Bi# 3aCTOCOBYEThCA

Mouirpad micTuTe aifouy pedoBuHy Takpoiimyc. Lle imynozenpecant. [Ticns Tpancnnaurauii Bamoro
opraHy (HanpMKaj, MeYiHK{, HUPOK abo cepusd) iMyHHa CHCTeMa Balloro Tija cnpolye BiATOPrHYTH
HOBHI opraH. Mogirpadg BHKOPHCTOBYETBCS A/ KOHTPOMIO IMYHHO! BiAMOBiAi Baworo opradizmy,
N03BOJIAKOYH BAIIOMY OpraHisMy NpHHHATH NepecakeHuii opraH.

Bam takox moxyTh npusHaunTH Monirpad ans nikyBaHHs, KOAH TPHBAac BIATOPrHEHHs BAlIOI MEYiHKH,
HUPOK, cepus a0 IHLOro nepecaakeHoro oprana abo AKUIO JiKyBaHHS, SKe BH OTPUMYBAIM paHille, He
MOTJ10 KOHTPOJIOBATH L0 IMYHHY BIAMOBIAb MiC/As TpaHCHIaHTAaLil.

Mogairpad 3acTOCOBYIOTH Y IOPOCIHX | diTeil.

2. o caxin 3uaTi nepea npuiiomom Mozxirpada

He npniimaiire Mogirpad y Bunagxax:

- Axwo y Bac anepris Ha Takponaimyc abo Oyab-ski iHuwN iHrpegieHTH WBOrO NiKapcLKOro 3acoly
(nepepaxosati B po3aini 6).

- JKwo y Bac anepris Ha cuponimMyc (iHIIA PeYOBHMHA, IO BHKOPHCTOBYETLCS I8 3anobiraHus
BIITOPTHEHHS TPAHCIIAHTOBAHOro opraHy) abo Ha Oyab-siki iHwi aHTHOIOTHKM 3 IPYNH MaKpoJiais
(HanpHKaa1, epHTPOMILKH, KIIADHTPOMILIMH, AK03aMILIHH).




IMonepenaenns Ta sanmodizxni 3axonn

[Tepen npuiiomom Monirpada TpoKOHCYIbTYIiTECH 3 Jikapem abo (papmalieBTOM:

- AIKIO y Bac € ado Koau-HeOy1b Gy NpobIeMH 3 MeYiHKoIO;

- AKILO y Bac aiapes Oinblre 106m;

- AIKLIO BY Bi4yBaeTe CHAbHHIT Ginb B KHBOTI 3 IHIIMMH CHMOTOMAMM abo Oe3 HUX, TAKMMH FK 03HOO,
JTMXOMaHka, Hyzota abo 6mroBora;

- AKILO Y BAC € 3MIHA eNEKTPHYHOT AKTHBHOCTI CepLs, TAK 3BAHE (I0N0BKEHHS inTepsamy QT».

Heraiino nosinomre cBoro mikaps, sxio nix yac NIKYBaHHS BH CTpaskJacTe Bia:

Npobemu i3 30pom, Taki SK MOMyTHIHHA 30pY. 3MiHa KOIPHOTO 30Dy, TPy AHOW] 3i COPHHHATTAM neTaneii
abo obmeskeHHs mons 30py.

Bawomy nikapio moskueo 6yae neobximHo CkoperyBatH 103y Moairpada.

Bu nosumni nigrpumysatu PEryaapHHil KOHTAaKT 3i ceoiM nikapem. Yac Bin 4acy 3a pekomeHjalliero
BALIOTO JiKaps MOKe 3HAaN00HTHCS 3pOBHTH aHaNi3H KPOBi, ceui, kapaiorpamy ceplis, nepesipky 30py, 1wob
BH3HAYUTH NPaBHJILHY 103y Moairpada.

Bam cnin obmexutu nepebysamns ma comui Ta YAbTPAioNeTOBHX NPOMEHSIX, TIOKH BH MpuiiMaeTe
Mognirpag. Lle nos'szano 3 tum, wo IMYHOZENPecanTH, Taki sk Moairpad, MoskyTb 36inbuinry PH3HK paKy
WKipH. Y pasi nepeGyBamHs Ha COHUi HaniHbTe BiANOBIAHMIT 3axucHHMIl omsr i BHKOPHCTOBYHTE
COHLIe3AXHCHHH KPEM 3 BHCOKHM COHUE3AXHCHHM (JaKTOPOM.

Inwi xikapeski npenapatn ta Moairpag
INosinomre cBoro nikaps aGo gapmauesTa, Ko BY npuiimaere, HenaBHo npuiiMann abo 3Gmupacrecs
MpuHMarH Oy ab-Ki iHwi nikapebki 3aco6u.

He pexomenayetscs npuiimarn Monirpa 3 umkinocnopmnom (me oxuH JiKapcekuil  3aci6, wo
BHKOPHCTOBYETLCA JUIA 3aM00iraHHs BUITOPIrHEHHS MepecapKeHnx Opratis).

Ha pisui Mozirpady B kposi MoxkyTs BrmuBaTH iHwj nikapceKi 3aco00H, SKi BH npuiimMacte, Ta Mojirpad
MOKe 3MIHIOBaTH PiBHI LMX iHWMX TiKiB B KPOBi, W0 MOKe 3a’KanaTH BIL BAaC MPHIHHATH TpHHOM,
30UIbIHTH 260 3MeHWMTH 103y Moanirpada. 3okpema, Bam ciix moBiOMHTH cBOro niKaps, SKWO BH
npuiimMacTe abo HELIOAABHO NPHIiMATH OV Ib-5Ki 3 HACTYIHUX JiKIB:

- OPOTHIPMOKOBI NpenapatH Ta aHTHOIOTHKH, OCOGIHBO aHTHOIOTHKM, Tak 3BaHi MakposiaH,
BUKOPHCTOBYBaHi 1A NiKyBaHHs iHbeKiii, Taki fx KETOKOHa301, G1yKoHa30:1, iTpakoHaszon, BOPHKOHA3011,
KI0TPHMA30J Ta i3aByKOHA30J1, ePHTPOMILIHH, KJIApHTPOMILUHH, %03aMiluH | pudammiun:

- JIeTEPMOBIp, SKMil BUKOPHCTOBYETbCS A  mpodinaxTikn 3aXBOPIOBaHb, BHKIMKanux [[MB
(UMTOMEranoBipyc MOANHN);

- inribiropu nporeazn BII (anpukiaz, putoHasip, Henginasip, CakBiHaBip), OycTepHHil nikapcbkuii
kobiuicrar i komGinoBani Tabnerkn, ski BHKOPHCTOBYIOTBCS /1 nikyBanHs BUI-indexuiii;

- iribitopu nporeasn BI'C (Hanpukaaz, Tesnanpesip, Gouenpesip i ombiTacsip/napitanpesip/putonasip 3
Aacabysipom abo 6e3 HbOTO), 110 BHKOPHCTOBYIOTLCS [UIA J1iKyBaHHa indekuiii renatuty C;

- HiNOTiHIO Ta iMaTHHIG (BHKOPHCTOBYIOTbCS 18 NIKYBAHHA AEAKHX BHIIB paky);

- MikodeHoNM0Ba KHCIOTA, SKa BHKOPHCTOBYETBCA ISl NPUIHIYEHHS IMYHHOT CHCTeMH, o6 3anobirti
BIITOPrHEHHIO TPAHCILIAHTATA;

- JIKapcwKi 3acobM, BMKOPHMCTOBYBaHi A NKYBAHHS BMPAa3KH WIIYHKA TA KHCIOTHOTO pedmokcy
(nanpukian, omenpasos, JlaHcOoMpason abo UHMeTHAHH);

- NPOTHOMOBOTHI 3acobu, 1o BHKOPHUCTOBYIOTBCA JUIA JIKYBAHHSA HYIOTH Ta OGIIOBOTH
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METOKJI0Npamia);

- uu3anpu abo riipoKCHI MArHiio - AMOMIHIEBA KUCIOTA, KA BUKOPHCTOBYETHCS 115 JIIKYBAHHS [eii,

- mpotusanaigni Tabnerkn aGo iHWI ropMOHaNbHI MpemapaTH 3 ETHHIIECTPAAiosloM, ropMOHabHI
npenaparH 3 1aHasonom;

- nikapebKi 3ac00HM, BHKOPHCTOBYBaHi 1714 JiKyBaHHS BHCOKOIO KPOB'AHOr0 THCKY abo npodiem 3 cepuem
(wanpuknan, Hideaunid, HikapAUMiH, ANATIa3eM i Bepanamin);

- aHTHAPHTMI4HI Npenapary (amio1apoH ), AKi BHKOPHCTOBYIOTHCS U1 KOHTPOIIO apuTMil (HeperyasapHoro
cepueduTT);

- nikapebki 3aco0M, Tak 3BaHi CTATHHHM, AKI BHKOPHCTOBYIOTHCS IS JIIKYBAHHS BHCOKOIO piBHSA
XONeCTePUHY Ta TPUITILIEPUITIB;

- (penitoin abo penodapbiTan, BUKOPHCTOBYBAHI 15 JIIKYBaHHA eninencii

- KOPTHKOCTEpPOIAM MPEIHI30/10H | METHNPEAHI30JI0H, WO HajJekarb A0 KJacy KOPTHKOCTEpPOimdiB,
BHKOPHCTOBYBaHMX JUIsl JIIKYBaHHA 3anaieHHs abo ocnabGieHHs IMYHHOI CHCTeMH (Hanpukian, Mpu
BIITOprHeHHI TpaHcnIaHTaTa);

- He(ha3010H, AKHH BHKOPHCTOBYETLCA U1A JIIKYBAHHA Jenpecii;

- TpaB'aHi 360pH, WO MicTATL 3Bipobiii (Hypericum perforatum) abo ekcTpakTH, 110 MicTATh Schisandra
sphenanthera.

[NloBinomre cBoro nikaps, #AKWoO BH npHiimaere abo Bam norpibHo npuiiMarn iGynpoden
(BHKOPHMCTOBYETBCS Ul JIIKYBAaHHA JIMXOMaHKHM, 3anajgeHHs Tta Oomo), amdporepuunn B
(BUKOPHCTOBYETBCS s JlikyBaHHs OakrepianbHux iHdekuiii) abo npoTuBipycHi npenaparu
(BHKOpPHCTOBYIOTBCS U JIKYBaHHA BipycHMX iHexuiii, Hanpukian, auuknosip). [Ipu oaHouacHomy
npuitomi 3 Mozirpadom BOHH MOKYTb NOCHJIHTH NPodJeMH HHPOK ab0 HEPBOBOT CHCTEMH.

Bam nikap Takok NOBMHEH 3HATH, YM npuiiMaeTre BM 100aBkM Kaiilo abo MNeBHi JAiypeTHKH,
BHKOPHCTOBYBaHI NpH CepuUEBiil HEZ0CTATHOCTI, FiMepTOHil Ta 3aXBOPIOBAHHAX HHUPOK (HAaNpHKIai,
amijopui, TpuaMrepeH abo CripoHONaKTOH ), HecTepoiaHi npoTu3anaieHi npenapatu (HI13I1, Hanpuian,
i0ynpoden). sKki BUKOPHCTOBYIOTLCA /Ul JIIKYBaHHA JMXOMaHKH, 3anajgeHb i OO0, aHTHKOAryJIsHTH
(po3pimxyBayi KpoBi) ado nepopanbHi Jikapebki 3acodu Bin niabery, noku BM npuiimaere Moguirpad.
Slkiio BaM HeoOXinHa BaKUHHALLIS, NOBIIOMTE NPO e JliKaps 3a3aaneriis.

Monirpag 3 ixeio i HAanOAMHK

Sk npaeuno, Mogirpag ciia npuiimary Haruwecepue (Hatue) abo npunaiimui 3a 1 roguny 10 abo uepes 2-
3 roauuu micns ki, Tlin wac nikyBanus Mozirpadom ciin yHukatu rpeiindpyra aGo rpeiingpytoBoro
COKY uepe3 Te, L0 L& MOXKE BIULIHHYTH Ha HOro KOHLEHTPALilo B KPOBI.

BarituicTs i roxyBanus rpyauto

fkwo Bu npuiimere Mogairpad nia yac BariTHOCTI, BiH Moe NPONTH Yepes MALlEHTy i AOCATTH Bawol
Jautuuy. Lle noreHuifiHO MOXe BIUIMHYTH Ha 3/10POB'S Balloi AMTHHH a00 HeraTMBHO BIIMHYTH Ha nepeGir
Bawoi BariTHOCTI.

Sxkwo Bu BariTHi abo roayere TIpyABMH, MiZ03pIOETe, 110 BariTHi abo mnaHyeTe BariTHICTb,
NPOKOHCYJILTYHTECH 3 iKapeM, Mepll Hixk npuiMaTH uei Jikapcbkuii 3acib.

Mogjirpad npounkae B rpyaHe mMonoko. ToMy BH He MOBHHHI rOAyBaTH PyA/iO, NOKH BHKOPHCTOBYETE

+ B NAC oA ma
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Kepysanns asTomobinem i Bukopneranns mexanizvis

Bu ne nosunni Bogutn mawmny abo BHKOPHCTOBYBATH OyAb-AKi IHCTPYMEHTH ab0 MeXaHi3MH, AKmO RH
BlIYYBacTe 3anamMopoyeHHs abo COHIMBICTH, 260 AKIO y Bac mpodiemu i3 3opoM micna npuitomy
Monirpaga. Lli edextn yacrile 3ycTpivaoThes, AKIO BH TAKOK BKUBAETE AJIKOr0b.

Yu mictute Moairpag nakrosy i HaTpiil,

Mouairpad mictute nakrosy (uykop B monoui). Skumo NiKap CKa3aB BaM, IO y BAC HENEPEeHOCHMICTh
NEBHHUX LYKPIB, 3BePHITLCA 10 MiKkaps, NepL Hixk npuiiMaTH uei nikapcbkuii 3acio.

Lleft nikapebkuii 3aci6 MicTiTs MeHie 1 MMob HaTPilo (23 Mr) Ha MaKeTHK, TOGTO MPAKTHYHO HE MiCTHTD
HaTpilo.

3. SIx npuiimaTu Monirpag?

3aBxam npuitmaiite wueli nikapchkuil 3aci® TowHO Tak, SK BaM CKasas nikap. V pasi cymuigie
NPOKOHCY/IbTYHTECH 3 JlikapeM abo (hapmaueBToM. Mouairpad noeunHi npusnavaty nikapi, ski Hapueni
BEJCHHA MAUEHTIB 3 TPAHCMUIAHTATAMH | MalOTh J0CBiI 3aCTOCYBAHHA JIKApChKHX 3acobiB, ski
KOHTPOTIOIOTE IMYHHY CHCTeMy (iMyHOAenpecaHTH).

IlepekonaiiTecs, 1o BH OTpUMYyeTe OMH i TOH ke nikapeekuii 3acié Takponimycy koxkeH pa3, kKomm
OTPHUMYETE pEUenT, KO TiIbKH Baul (axiseus 3 TPAHCMIAHTONOMNT He MOroIMBCS nepeiTH Ha iHLIHii
nikapceKyii 3aci6 Takpoimycy.

Lleit nikapcekuii 3aci6 cin npuiimati asa Pasu Ha JeHb. SIKWO 30BHIWHIA BHrIAA BiapisHAeTbCA Bia
3BUYANHOTO BUIAAAY OLIMX rpanyn aBo skuio IHCTpYKLIT 3 103yBaHHS 3MIHHAHCS, SKOMOra MIBHIIIE
MOroBopiTh 3i CBOIM Jikapem abo hapmatesTom, o6 NMepeKOHATHCA, 110 Y BAC € NPaBH/IbHUI JiIKapChKHii
3acio.

[ToyaTkoBa no3a ans 3anobiranus BIATOPTHEHHIO NepecakeHOro oprasa Gy/ie Biu3HaueHa Bamum aikapeMm
i po3paxoBaHa Ha OCHOBI BarW BawWoro Tina. Hepwi nosm Binpasy nicias TpascnnawTauii 3as3Buuaii
cknapaiote 0,075-0,30 Mr Ha Kr Mac Tina Ha JeHb B 3a1SKHOCTI Bin nepecamkenoro oprana. Taxi s nozu
MO’KHa BHKOPHCTOBYBATH IPH JIIKyBaHH| BiATOPTHEHHS.

Bauwe no3yBanns 3anexuts Bia Baworo 3aranpHoro CTaHy Ta iHWHKX IMyHOZENpPecaHTiB, AKi BH npuiiMacTe.

Hiti Ta migairkn
Hith ta ninnitkn GyayTs oTpuMyBati 103u Mouirpada, pospaxosani Tak camo, sk i ans aopocaux. Sk
MPaBUO, MTAM HeoOXiAHi Ginbin BHCOKi A03M Ha Kkr mach Tina s JOCATHEHHS TAKOTO X PIBHS
edexTHBHOCTI B KPOBI, fK i y H0pOCAHX.

[Ticns nowarky nikyBaHs Monirpagom sauwr sikap Gyse yacTo HaNpPaBAATH Bac 31aBATH AHATI3H KpOBI,
06 BCTAaHOBHTH NpPAaBULHY 03y i Hac Bix 4acy KOpUTyBaTH Lo 203y. 3a3BHyaii Ball jlikap 3HHXKYe 103y
Mounirpada, ko Bamr cran crabinizyerses. Bam JiKap ckaxe BaM, CKiIbKH CaMe MaKeTHKIB noTpidHo
NPHAHATH.

Bam norpi6uo 6yne npmiimaru Mozirpad koxen neHb Ao Toro uacy, moku sam Oyne notpibro
NPUTHIYEHHSA iMyHiTeTy, mob 3anobirtu BUITOPIHEHHIO TpPaHCNJAHTOBAHOIrO oprany. Bu mnosunni
MiATPUMYBATH PErynspHHMil KOHTAKT 3i CBOIM nikapem.
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Mouairpag Hatmecepue abo yepes 2-3 roauku nicns iki. 3avekaiite He MeHe | TOANHA 10 HACTYITHOTO
npuiioMy ixi.

Ax nigroryati Mogirpad v naxeri 10 Bukopucranis?
Bauw nikap nopanute Bam KinbKicTb nmakeTis, ski BaM MoTPiGHO BIIKPHTH, | 0GCAT BOAH, HeOOXIAHUI 119
MPHrOTYBaHHA cycnensii. Jl1s TOYHOro BUMipIOBaHHA 06'eMy BOAM MOJKHA BHKOPHCTOBYBATH wnpuu abo

MIpHY CKISHKY.

Hanwuiire B cknstuky abo KyxoJ1b 3anponosoBanuii oGesr Boau (kiMHaTHOT TeMnepaTypu), MakcuMyM 10 50
M. Tloctasre wamky 3 Boaow Ha cTilikiii mosepxsi. He BHKOPHCTOBYiiTe 4awku abo noxku 3 [IBX
(monisininxnopuay) mns npmiiomy Monirpad, Tomy wo akTuBHA pedosuHa B Mogairpadi moxe
B3aemoaiaty 3 [IBX.

OGepexno BiakpuiiTe 3aNpoNoHOBaHY KiNbKIiCTh MAKETIB, HanpuKIan, HOKHUAMH, B Miclli, BKazaHOMY
crpuikoto. TpumaiiTe BIIKPUTHH nNakeT BeNMKHM i BKA3iBHMM NaJbIAMHM HAl YawKoo BIIKPHTOIO
CTOpoHOI0 BHH3. OOepekHO NocTykKaiiTe Mo 3aKpUTii CTOPOHI NakeTa Ta BUCHIITE BMICT KOKHOIO MAKeTHKa
B CTakaH abo kyXoib 3 Bogoio. He Bukopucrosyiite nocya abo piammy mis CIIOPOKHEHHA nakeTa. Skino
BH Oyzaere AOTpUMyBATHCA UMX IHCTPYKLil, BH OTpHMaETe NpaBWIbHY KibKiCTh IpaHyi 3 nakera. Lle
HOPMaJIbHO, L0 BCEPeNHI 3a/IMIIAETLEA KillbKa MPaHY; TAKHM YHHOM GyB po3pob:ieHnii naker.
3miwaiite abo obepekHo nepemiwaiite, NOKM IpPaHy/IH TNOBHICTIO He CTaHYTh CYCNEHI0BAHHMHU.
Cycnensito MoxkHa 3abpaTi wnpuiom abo NPOKOBTHYTH OesznocepeaHbLO nauicHToM. Piznna conoaka Ha
cmak. [IpomuiiTe cTakan aBo KyXoub OAHH pa3 Tiero % KUTBKICTIO BOAH, NOTIM BHIHIITE. Pimnny notpibuo
MHUTH Biapasy mic/is NpUroTyBaHHs.

Sxmo Bn npuiinsan 6iibwe Monirpada, nik nepeadaueno
FIKIIO BM BMIAZKOBO NpwitHsAM 3ananro Garato Mogirpada, meraiiso 3BEpHITLCA 10 JiKaps abo y
BUULUIEHHS HEBIKIaIHOT 10NOMOTH HafiGamsKyO0l TikapHi.

Sxmo Bu 3a6y.au npuiinsitn Moairpag

He npuiimaiite mozsiiiny 103y, 106 KoMneHcyBaTH 103y, AKY BH 3a0y1H NPHITHATH.

Axumo su 3a0ynu npuiinaTn Moairpad, nouekaiitecs HacTymHOro NpUAOMY Ta NpoJOBKYiiTe npuiimMaTi
J103H, K paHime.

Slxmo Bn nepecraunere npuiivatn Moairpad

[Tpununenns nikysanus Mozairpadom Moxe 36i1bwuTH PH3HK BIATOPrHEHHA TPAHCIIAHTOBAHOIO OPraHy.
He npunuusiire nikysamus, akuwo saw sikap He ckaske BaMm npo Le.

SIKWO y BaC BHHHKIM SKICh 3alMTAHHSA 1100 BHKOPHCTAHHS OO JKApCLKOro 3acolby, 3BepHITLCA 3a
NI01aTKOBOK iH(opMaLieio 10 cBoro fikaps abo hapmanesTa.

4. 5Iki mokanBi nodiuni epextn

Sk i Bei nikapcbKi 3aco0H, Led Jikapehbkuii 3acib Moke BHKIMKATH MO0 Hi e(eKTH, X04a BOHH BUHHUKAIOTE
HE ¥ BCiX.

Mouairpad 3HuxKye 3aXHCHI MeXaHI3MH BaLOro opraHismy (iMyHHY cHCTeMy). siKi B pe3ynbTari He Tak
nobpe ailoth B GoporsGi 3 indekuiamu. Lle o3nauae, WO BH MOXKeTe MaTi Olisuie indekuiit, noku

- . FIRARAC $4)
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Moy Th BUHMKHYTH CepHiO3HI HAC/IAKH, BKIIOYAIOYH anepriuni Ta anadinakTuuni peakuii (1ysxe cepiiosna
(opma anepriuHoi peakuii 3 HenpUTOMHICTIO Ta YTPYIHEHHM JHXAHHAM, IO BUMATA€ HeraitHoi MeanyHol
aonomoru). Jlodposkicki Ta 310aKicHi MyXanuK ciocTepiratucs micas nikyBanHs Mozirpadom.

Bunankn npuabdasoi epurpobaactonenii (Ayxe 3HAYHe 3HMXKEHHS KiIbKOCTI epPHTPOLMTIB),
arpaHyjiouuTo3y (ay’ke 3HaYHe 3MEeHLIEHHS KijlbKOCTi JICHKOLHTIB), reMOJITHYHOI aHeMii (3MeHlueHHs
KIIbKOCTI  €pHTPOLMTIB uepes ix AHOMAJIBHY  Jerpajalliio) Ta JIMXOMaHKH, MOBIAOMALTOC Mpo
HEATPONEHIIO0 (3HWKEHHA KLTbKOCTI GiMMX KpOB'SHHX Tilelb, Lo OoproTbes 3 iHdexkuiamMu, ski
CYTPOBOMKYETHCS TMXOMAHKOH0 ). TOUHO HEBIZOMO, SK YaCTO BHHHKAIOTS Li M0GiYHi edekTH,

Hyxke yacti noGiuni edextn (MoxkyTh BuHIKaTH v Ginbiue | ocodu 3 10):

- [TinBuinenuii pisens Uykpy B kpoBi, ykposuii aiaber, nizpuimeHnii piBeHb Kajlilo B KpoBi
- Besconns

- Tpemop, ronosui Goni

- I'inepronis

- AHOMaTBHI GyHKUIOHANEHI Npo6H nevinku

- Hiapes, nyaora

- [Ipobiemu 3 HUpkamn

Yacri nobivni edexktn (MOXKYTh BHHHKATH vV MEHIL, Hik | 0co6H 3 10):
- 3MEHIIeHHS KibKOCTi KPOB'SHHX Tineis (TpoMGoLMTIB, CPHTPOLMTIB abo NefKOUMTIB), 36i/1blIeHHS
KUTbKOCTI NefikouMTIR, 3MiHa KibKOCTI EPHTPOLHTIB (BHIHO B aHai3aX KpPOBi).

- 3HMKeHuH piBeHb MarHilo, Gocdaty, kasilo, KaTblio 6o HaTPIiO B KPOBi, MepeBaHTaXEHHA PIAHHOK,
niABHIEeHHi piBeHE ce40BOI KHCAOTH abo Jiminis B KPOBIi, 3HHXCHHS aNEeTUTY, MiJIBHIIEHa KHCIOTHICTE
KpOBI, IHIUI 3MiHK MiHepabHUX coneil B KPOBI (BMAHO B aHAMi3ax KpOBi).

- Os3Haku 3aHenokoeHHs, 30eHTexeHHA Ta Ae3opientauii, aenpecii, 3MiHH HacTpoio, KoLIMapis,
rajounHauii, NCuXivHUX po3namis.

- CynoMu, NopylIeHHs CBiZOMOCTI, MOKOMOBAHHA #i OHIMIHHS (inoni xBopoGimBe) B pykax i Horax,
3anamMOpO4eHHA, TPYAHOLLI 3 HATHCAHHAM CJ1iB, IOPYIUEHHS HEPROBOT CHCTEMM.

- 3arymanenuii 3ip, niaBUILEHa CBITIOYYTIHBICTS, NIOpYINEHHS 30py.

- [I3BiH y Byxax.

- SHWKEHHA KPOBOTOKY 110 CyAMHAX CEpPLS, MOYACTIAH HS nynbey.

- KpoBoreua, uactkoBe a6o nosHe 3akynopeHHs KPOBOHOCHHX CY/IHH, MIOTeH3is.

- ajmuka, 3MiHH B nerenesiii TkaHuHi, CKyMUeHHA PUIMHH HABKOJIO JIereHb, 3aMaNeHns MIOTKH, Kalless,
rpunonoaioHuit cras.

- llnynkoBi po3nagu, Taki sk 3ananenus abo BHpa3Ka, 1o BUKIMKaOTE Oink B skuBOTI abo aiapeto,
KpOBOT€4a B IUIYHKY, 3anajeHHs alo BHpa3ka B POTi, CKYNMYeHHA PiIMHH B YepeBHiil MOPOMKHMHI,
GmoBanus, Gilb y KHBOTI, po3nan WyHKY, 3anop, rasu, 3AyTTs KHBOTA, PilKe BUTOPOKHEHHS.

- 3axBOpIOBaHHS JKOBYHHX TPOTOKIB, MOXKOBTiHHA WKIipH Yepe3 npobneMn 3 NeyYiHKoI0, MOMWKOAKEHHS
TKaHHHH NEYIHKH | 3anaJeHHs NeviHku.

- CepOnsvKa, BUCHIL, BUNAAAHHS BOIOCCH, BYTPH, MiJIBULIIEHE OTOBH/ILICHHS.

- Btk B cyrnoBax, kiHuiskax, cnuui Ta cTonax, M'A30Bi cnasmy.

- HupkoBa HeocTaTHiCTh, 3HMIKEHHS BUPOO/IeHHs ceui, auckompopt abo Ginb npu CEYOBHMYCKaHHI,

- 3aranbHa cnabKicTh, THXOMAHKA, CKYTYeHHS piAMEHM B Tini, 6inb i auckomdopr, nixsuienHs
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nyxHol pocaraszu B KpoBi, 30i1bLIEHHS BArH, 3MiHa CIPUHHATTS TEMICPaTypH.
- Henocratus ¢yukiis nepecatkenoro oprasa.

Heuacti noGiuti edektu (MOKYTh BHHHKATH YV MeHLI, Hix | ocotu 3 100):

- [Nopymenss 3ropraHHs KPOBi, 3MEHIIEHHA KiTLKOCTI BCIX THMIB KJIITHH KPOBI (BHABIAETHCA B aHali3ax
KpOBi).

- 3HEBOJHEHHS, HEMOKJIHBICTb MOMOYHTHCA.

- AHOMaJIbHI pe3ysibTaTH aHallidy KpoBi: 3HWKeHHA piBHS Oinka ado uykpy, miaBuileHHs piBHg (ocdaris,
NiBHUIEHHS PiBHA (epMEHTY NaKTaTAeriAporeHasu.

- Koma, kpoBOBH/IMB B MO30K, iHCY/BT, Mapajid, NOpyWEHHS TONOBHOIO MO3KY, MOPYLIEHHS MOBH Ta
MOBIIEHHS, Npo0JIEMH 3 MaM'ATTIO.

- [ToMyTHIHHA KPHIUTAIHKA, NOPYILIEHHS CIYXY.

- Heperynspue cepueburrs, 3ynuHka cepus, 3HiKeHHs QYHKUIT cepus, CTaH cepLeBoro m's3a, 30iabwenns
po3mipy cepus, npuckopeHe cepuednTTs, Binxuaenua EKI, BiAXUTIGHHS MyjibCy i1 4acTOTH CEpLEBHX
CKOPOYEHb.

- 3ryCcTOK KpOBi y BeHi KiHIiBKH, 1IOK.

- VTpyaHene IHXaHHA, 3aXBOPIOBAHHS AHXAMBLHHUX ULIAXIB, acT™a.

- HenpoxianicTe kuiieuHuka, miABHLUeHHH piBeHb (epMEHTY amilasM B KpoBi, 0.I0BOTA, 3aTpUMKa
BUIOPOKHEHHS LITYHKY.

- 3anasneHHs WKipH, BUIYYTTA NediHHA npu nepeGysaHHi HA COHLI.

- Cyrno0GoBi po3nann.

- XBOpoOAHBi nepionu Ta HeHOPMaIbHI MEHCTPYalbHi KpoBOTEUI.

- [ToniopranHa HeOCTATHICTH, FPHITONOAIOH] 3aXBOPIOBAHHA, MiABHILEHA YYTIMBICTE 10 CIIEKH Ta XO0JIONY,
BUIYYTTS CTHCHEHHS B IPY/ISX, NOYYTTS HEPBO3HOCTI a00 HEHOPMALHE CAMONOYYTTS, BTPATA BATH.

PiakicHi noOiuni edekTH (MOKYTE BUHHKATH Y MeHLI, Hixk 1 ocoGu 3 1000):
- Hepenukuit KpoBOBH/IMB Ha WWIKipi yepes TpomO.

- [TigBuiIeHa K OPCTKICTE M'A31B.

- CainoTa, rnyxora.

- Ckyn4eHHs piIMHH HABKOIIO CEpLId.

- [ocTpi yTpyAHeHHS AUXaHHA.

- GopMyBaHHA KIiCTH MiAUUTYHKOBOT 3aJ103H.

- [Ipobnemu 3 kpoBOOBIroM B neyimLi.

- Cepiio3He 3aXBOpIOBaHHA 3 YTBOPSHHAM MNYXHpIB Ha WIKIpi, B POTi, B o4ax i Ha CTaTeBMX OpraHax;
HAIMIPHHI PO3BUTOK BOJOCAHOT CHCTEMH.

- Cnipara, naninHs, yTpyJAHeHHs JHXaHHS B IPYASX, OOMekKeHa PyXIHBICTh, BUpa3Ka.

Hysxe piakici nobiuni edekTH (MOKYTh BHHUKATH Vv MeHUL Hix | oco6u 3 10 000):
- M's30Ba cnabkicTs.

- lMopywenns va EKI™ cepus.

- [leyinkoBa HEOCTATHICTD.

- XBopoOiHBe CEHOBUITYCKaHHS 3 KPOB'IO B ceui.
- 30inbLIEHHA KHPOBOT TKAHHHH.




Hesinomo (uactora ne moske OyTH ouiHeHa 3a HasBHUMH JaHHMH);
- AHOMais 30poBoOro Hepsa (onTHYHA Hefiponaris).

Jiti Ta migairkn

HiT Ta nianitkn MoxkyTs BLIYYBATH Ti k noGiuni edekTH, U0 i Jlopoci.

ITosinomaenns npo nobiuni edpexcrn

’_f

Skwo By nomitunm 6yab-ski nobiyni eheKTH, NOroBopiTh 3i cBOIM Nikapem ado (apmauestom. Lle Takox
BITHOCHTBCA 10 Gy/Ib-SKHX MOGIMHNX eexriB, siki He Oyam 3ranaui B wiii Opomypi. Bu Takox mosxere

MOBIAOMHTH NP0 NoGiuHi edexTn esnocepenHbo Yepes HauioHaMbHY CHCTEMY 3BiTHOCTI.

Himeyuynna

Qezepanbruii iIHCTHTYT hapmaueBTHYHOT Ta Me Ty HOT NpoayKuUii

Bimtin papmakonarsay

Kypt-T'eopr-Kisinrep-Anze 3

D-53175 BouH

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

ABcTpis

DenepanbHe yNpasiiHHS 3 THTaHL OXOPOHH 3710poB's

Tpaisenracce 5
1200 Bineus
ABcTpis

Pakc: + 43 (0) 50 555 36207
Beb-caii: http://www.basg.gv.at/

Benbris

DenepanbHe areHTCTBO 3 NiKapCHKHX 3aco0iB Ta MEIHYHHX NPOIYKTIB

€BPOCTAHLIIA 1T

[1noma Bikrop Xopra, 40/40

B-1060 Bptoccens

BeO-caiiT: www.fagg-afmps.be
€JIEKTPOHHA nowra: patientinfo@ fagg-afimps.be

JlroxcemOypr

Hanpsamoxk ne na Cant

Bianin dapmauestiku Ta me uumny
Aunne Mapkoui - Binna Jlysinpi

L-2120 JltokcemGypr
Ten. : (+352) 2478 5592
Dakc: (+352) 2479 5615

Enektponna nowrra: pharmacovigilance@ms.etat.lu

[TowToBa ckpunbka 97
B-1000 Bpioccens Many
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[Tocunanus nna dpopmynapa: http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-
sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html

[ToBinomnsioun npo noGiuni edexTn, BU MOKeETe LOMOMOITH Hajatu Giaswe indopmarnii npo
Oesnexy 1bOro npenapary.

5. Sl 3BepiraTn Monirpad

30epiraiite weit nikapcbkuii 3aci6 B HEeA0CTYNHOMY 714 AiTeil micli.

He Bukopucrosylite ueii nikapchkmuii 3aci6 micas 3akiHueHHs TEPMiHY MPHAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha
ynakosui (Ha ynakosui Bkasano: micas {EXP}). Tepmin npuAaTHOCTI BIAHOCHTHCS 10 OCTAHHBOTO JIHS
11bOro MiCs1s.

Hiskux cnetiansHux 3anobikHux 3axo01is npu 36epiranni npn Temnepatypi.

[licas npuroryeamus cycnensito cnin npuiinaTH Heraiio.

He Bukupaiite nikapeskuii 3aci6 B kananizauiio a6o noOyToBi Biaxoau. 3anutaiite y dapmauesra. sk
YTHIII3YBaTH Jikapcbkuii 3aci6, skuii Bu Ginbime He BHKOpHCTOBYETE. Lli 3aX0aH A0MOMOKYTE 3aXHCTHTH
HaBKOJIMLIHE CepPeNOBMILLE.

6. Bmict ynakoskn Ta inma ingopmanis

o micTuTe ynakoska Moxnirpad

- [litoua pevoBuHa - TakpostiMyc.

Kosxen naket 3 rpanynamu Mogirpa 0,2 Mr mictuts 0.2 Mmr Takponimycy (y BUrmsai MOHOriapary).
Kosen naker 3 rpanynamu Moairpad 1 mr mictuts 1 Mmr TakponiMycy (y BHIISAi MOHOTIApaTy).

- Inwi inrpenienTn: nakrosu MoHoriapar, rinpomenosa (E 464) ta Kpockapmenosa Harpiio (E 468).

Sk Burasinae Monirpad i mo micrurnes B ynakosui
[panynu Moxirpad ans opansnoi cycnensii mictsts 6ini rpaHyiu, posdacosaHi B nakery.
Hocrynui ynakosku, sxi Mictats no 50 nakeris.

Biacuuk peectpauiiinoro nocsizuenns
Actennac ®apma HOpon B.B.
Cunssiycser, 62

2333 BE Jleiinen

Hinepnanau

Bupobuuk
Actennac Ipnaua Ko., JIta.

Kinnoprain
Koynrti Keppi,
Ipnannis

L1106 otpumary noaatkoBy indopmariio Mpo Ue# npenapar, 38’ skKIiThCA 3 MICIIEBHM
MpeacTaBHUKOM BracHuka 103801y Ha npoaak.




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

D®panuis
Astellas Pharma S.A.S.
Ten: +33 (0)1 55917500

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

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

Jwokcemoypr

Astellas Pharma B.V.Branch
Beneris

Ten: +32(0)2 5580710

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

Ileii 1MCTOK-BK/IAIKA BOCTAHHE NeperisiaBesi y Bepecni 2019 poky.
Hetansha indopmauis npo ueit nikapcekuii 3aci6 AoctynHa Ha BeO-caifti €Bponeiicskoro
areHTCTBA 3 JiKapChKUX 3ac06iB http//www.ema.europa.eu/
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