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Informacja o leku Nazwa produktu leczniczego: Advagraf 0,5 mg, Advagraf 1 mg, Advagraf 3 mg, Advagraf 5 mg kapsulki o przediuzonym uwalnianiu, twarde. Sklad jakosciowy i ilusclawy: Kazda kapsulka o przedfuzonym uwalnianiu zawiera odpowiednio 0,5 mg,
1'mg, 3 mg i 5 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowodnego). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsulka zawiera odpowiednio 51,09 mg, 102,17 mg, 306,52 mg i 510.9 mg laktozy. Tusz stosowany do nadruku na kapsulkach zawiera Sladows,
iloS¢ leeytyny sojowej (0.48% calkowitego skladu tuszu). Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyka Produktu Leezniczego (ChPL). Postaé Tarmaceutyoma: Kapsulla o pacdhuzonym wwaliaiy, wards, Wskazaala do sosawanla:
Profilaktyka odrzucania przeszczepu u dorostych biorcow alogenicznych przeszezepow nerki lub watroby. Leczenie w przypadkach odrzucania przeszczepu na terapie innymi produktami leczniczymi u dorostych pacjentow.
Dawkowanie i sposéb podawania: Advagraf jest doustng postacia farmaceutyezng takrolimusu do stosowania raz na dobe. Leczenic produktom Advagraf wymaga starannego monitorowana przez odpowicdnio wy:7knlm\y i Wposaony personel Ten produkt teesmicry
moga przepisywaé oraz wprowadzaé zmiany w leczeniu immunosupresyjnym wylacznie lekarze posiadajacy doswiadczenie w stosowaniu lekow oraz 2 pacjentami narzdéw. Nieumyslna, niezamierzona lub
nienadzorowana przez Iekarza zamiana produkiu Ieczmczcgo  icajcgo akrolius o ezybkim b predionym lnian i elikolik iy produ:lcanicy zwwicnige kool fstnicherpiccats. Modc ana prowadzi do odracaria precsacaepioncgo
narzadu reaki rzmic w ek spoycing takrolimus. jeden produkt takrolimus,
zmiana produktu it e powinny odbywa nikliwym nadserem specalisty transplantologa (patts punkt 4.4 48 ChbL). Podczas
zamiany na akikolvick iy produkt zavierajgy tkrolimus komccnu. jest monitorowanie stezenia leku we krwi i dostosowanie dawki, aby mieé pewnosc, ze ogolnous\mjom ekapozycia 1a takolimus pasostls iezmieniona. Dawkowanie: Proedsiawione poridej
zalec trakie wskazéwke. W poczatkowym okresie pooperacyjnym Advagraf podaje si¢ rutynowo. Moima podawaé rone ki raleinote od stosomancgo
Cehemat lecsenia immunosupresyjnego. Dawkowanic produkt Advagra! waley vtalaéindywidualnie a podstaie Klnczne oceny odrmcantaprzesacoepu | weranfi produkn orsz monltorowania stgzenia leku we krwi (patrz ponizej, ,Monitorowanie stezenia Icku”).
W razie wystapienia klinicznych objawéw odrzucania, nalezy rozwaizyé zmiang lec: U pacjentéw po nerki i pacjentow po watroby leczonych novo wartosé AUC, ,, w 1. dniu leczenia produktem
Advagra byls odpoicdnio 3% | 0% muijsz i prypadic siosowania Kapalek o saybim uwaloianin (Progref)w anaogieznye dawkach O 4 ia lcaenia ogtlnousvojown kspoayeia 1a Ik wyrzons etz skutecznym <!9umem takrolimusu jest
st arowno u pacjen erki mby W eaasi leczenia produktem Advagraf zalca s starannef cagse pierwszych tygodni
Po pracaseacpicniu, aby upewnid si, ¢ og6nouStojowa ekspoRyea na ek oniewas akrolimus et substanc o matym iensi,dostosowanie dawi produktu Advagraf me rvaé nawet Cilkn do 7anis usyka sig
stale stezenie leku we krwi. W celu zahamowania odrzucania przeszczepu naluy utrzymywaé Nie ma wobse fi czasu irwania ilaktyka odrzucania przeszczepu nerki: Leczenie produktem Advagraf nalezy rozpoczac
od dawki 0,20 mg/kg me./dobe do 0,30 mg/kg me./dobg podawanej raz na dobe, rano. Podawanie nalezy rozpoczaé w ciagu 24 godzin od zakoriczenia zabiegu chlm{glcznegn Zazwyezaj dawki produktu Advagraf zmniejsza si¢ w okresie po przeszczepieniu. W niektorych
prypadkach mom odstawié jednocseine stosowane inne ek immunosupresyne i stosowad Advagral w monotrspi mev stanu pacjenta po przeszzepieniu narzadu mogg spowodowac zmiang whasciwosci farmakokinetycznych takrolimusu i konieczne moga byé
dalsze dostosowania daw} tyka odrzucania przeszezepu wqtroby: Leczenie produktem Advagraf nalezy rozpoczaé od dawki 0,10 mg/kg me. /dan o 0.0 mg/k m./dobe podaane raz i dobe,ano. Pdavanie ey rozpoczat od o. 12 do I8 godsin po
zakoriczeniu zabiegu ehlmrglemcgo Zazwyezaj dawki produktu Advagraf zmnicisza si¢ w okresie po W niekidrych przyy zna odstawic stosowane inne leki stosowaé Advagraf w monoterapii. Poprawa stanu
pacient po prresrezepionia marsadi mose spowodowad smiane whiciwose] famakokinetyesmych tkrolmush i Koniccrne mose by dalze dososavanie dawki. Zniana leczena < produkts Prograf na leczenie produttem Advagra U pacienton 7 pracszcrepem
alogenicznym, u kidrych wymagana jest zmiana leczenia produkicm Prograf kapsulki, przyjmowanym dwa razy na dobe, na leczenie produktem Advagraf przyjmowanym raz na dobe, podstawowa dawka dobowa powinna pozostaé w stosunku 1:1 (mg:me). Advagraf nalczy
przyjmowac rano. U'stabilnych pacjentow, u kiérych zmieniono leczenie z produktu Prograf kapsulki (przyjmowanym dwa razy na dobe) na leczenie produktem Advagraf (przyjmowanym raz na dobe) przy dawce dobowej pozostajacej w stosunku 1:1 (mg:m;
ogolnoustrojowa ekspozycja na takrolimus (AUC, ) w prypadku stosowania produkiu Advagraf est o okolo 10% mniejsza niz w czasie stosowania produktu Prograf. ZaleznoS migdzy najmnicjszymi skutecznymi stgzeniami tskrolimusu we kiwi (C..)  ogSlnoustrojowa
ekspozycja na lek (AUC, ) dla produkiGw Advagraf i Prograf jest podobna. Jezeli zmienia si¢ leczenie produktem Prograf kapsulki na leczenie produktem Advagraf, nalezy oznaczy¢ najmniejsze skuteczne stgzenia takrolimusu we krwi przed zmiang leczenia i w ciagu
{yaodn o smianic trafi. Nastopnic nalcsy moniorowaé najmmicjee skutcczne scghenia akrolimus we Krwi §  rase Komeoznodei doutosowad dawks, aby ureymad podobng ogoimousirejond eksporyelg a lok. Nalezy (ak dostosowat dawks, by mic pewnose
podobna ogblnousrojowa ckspozyeja alek pozostaa urzymana. Zniaa lecznia cykosporyng na leczene tkrolimusen: Naley zachowaé osrozno podezas rmiany lecsenia cyklosporyng na Terenie takrolimusem (patrz punkty 4.4 i 4.5 ChPL) Nie zaleca si¢
Jednoczesnego stosowania cyklosporyny i takrolimusu. Leczenie produktem Advagraf rozpoczaé stezenia e krwi oraz ocenie stanu Klinicznego pacjenta. W przypadku stwierdzenia e krwi nalezy
OpoEnié podanie produktu. W praktyce lczerie takroimusem rozpoczyma ie po uplywie 12 do 36 godzin po odstawieniu eyklosporymy. Po zmianie leczenia na takroimus nalezy W dalszym ciggu moniorowa sigenic cyklosporyny we krw: pomcwa/ jej Klirens moze
ulega zmiani. Lecsenie w odrsucani praeszcsepu alogenicenego: W leczeniu epizodéw odraucania praeszcaepu stosowano ziekszone davwii takrolimusu, leczenie dawanie przeciwcial mono-
polikonalny, W razi stviedaenia objawty iaaiatksyeange, akich sk ectkic 4.8 ChPL) moze by produktu Advagraf. Leczenie preeszczepu erki
Iubwytroby: W przypadku zmiany z leczenia innymi poe 1 dobs, ezt nrlety rozpotzgt od doustad dewid poczaikowe) salecans] odpowicdalo w pessszcechyent iohc | oy  proflaktyce
clrugania przcuzestpu. Leceeni w odreucani preessceepu alogenieenego po preeseecepiey seroa: U ostych pacenté po zmianie eapiua sosowanic peodke Advagraflesaenis raley opocay od dovsto ki 0,15 mg/kg e, dobs podawsa 1z uadobe,
rano. Leczenie w odr ch narzqdéw: Pomimo ze nie u pacjentow po zustii lub jelita, produkt Prograf stosowano u pacjentow
Po prcsacazpinin phic w dowstu] dawe pocaykowe) 0,10 mglkg e dobe do 0,15 mgfg me. o, pacen po prasacacpio A ruskd w dowsing ik poczatkowej 0.2 mg/kg me./dobe, a u mcj:nmw Po przcszacpicnia el w douse daws pocaowe) 0.3

‘mg/kg me./dobe. Monitorowanie stgZenia leku: Dawkowanie nalezy dostosowaé przede wszystkim w oparciu o indywidualn oceng Kliniczng odrzucania i tolerowania przeszezepu u pacjentow, skutecznego

stezenia nkmhmusu w peingj krwi. Jako pomoc w ocenic apmmlnego dawkowania dostgpnych jest kilka metod .mmnnalogmznych do oznaczenia stezenia takrolimusu w psh\ej krwi. Poréwnujac dane literaturowe z wartociami stzefi oznaczonymi u pacjentéw nalezy
W obecnej Zalez: krolimusu we krwi

ckspozycig na lek (AUC, ) dla produkiéw Advagraf i Prograf jest podobna. Najmnicjsze shatecane sigienia ‘akrofimus we kevi nal ¢ w okresie po iu narzadu. Najmniejsze sk takrolimusu we krwi nalezy oznaczaé okolo 24

godziny po podaniu dawki produktu Advagraf, bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki. Zalec: e krwi w ciagu 2 pierwszych tygodni po pmsmcpmmn nar7§du, a nastepnic okresowo w czasie umm
podtzymacego. Najmicjze sktecane sienia takrolmus e dokladie montorowaé o crasic rmiany lecrenia produktem Prograf a lecznic produliem Advagral dawel Zmian w terapi raz
w przypadiu jednoczesnigo podawania substancj, kidre moga zmieniaé stezenie takrolimusu W pelncj kiwi (patez punkt 4.5 CHPL). CzstoS¢ oznaczania sigzenia leku we krwi zalezy od potrze kllmcmych ‘Takrolimus jest substancja o malym Klirensie, dlalegn
doktosamiaie Gk produkt Advagraf mo2e trwad nawet kil dni zanim usyska i docelowe sile sigzenie ek, Dane pochodsace 7 badahs Kiicrmych sugemug, e 0 wi i pacjentow powodzenie w leczeni nac, gdy najmniejsze stezenia takrolimusu
we krwi utrzymuja si¢ ponizej 20 ng/ml. Podczas interpretacji zmian w stezeniach leku w pelnej krwi nalezy uwzglednié stan klmlczny pacjenta. W praktyce klinicznj najmnicjsze <kmcc1ne stezenia leku w pelnej krwi na ogdl utrzymywaly si¢ w zakresie od 5 ng/ml do
20 ng/ml u biorcow watroby oraz 10 ng/ml do 20 ng/ml u biorcow nerek i serca we wezesnym okresie po We leczenia Stezenia we krwi na og6 utrzymywaly si¢ w zakresie od 5 ng/ml do 15 ng/ml u pacjentow z
przeszczepiong watroba, nerka lub sercem. Szczegdlne populacie: Zaburzenia czynnosci watroby: U pacientow z cigzkimi zaburzemaml czynnosci watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki w celu utrzymania najmniejszego skutecznego stgzenia takrolimusu we.
ki w aalecanym ks docelowyin. Zabursenia czynoe nerk: Crymoé nerk i ma wplyw 1 wlaicwodei fumakokinetycznetkrolimusu (et puk 5.2 CHPL) i dstgo ni st konieczne dostosowywaric dawki. Takolimus ma jednak ptencilne dzisanie
nefotoksyczne i z tego powodu zaleca si¢ dokladne monitorowanie czynnosci nerek (w tym badania, takie jak seryjne oznaczanie stezenia kreatyniny w surowicy, obliczanie klirensu kreatyniny oraz monitorowanie ilosci wydalanego moczu). Rasa: W poréwnaniu z rasg
Kaukaskg pacjenci rasy czamej mogg wymagat stosowania wigkszych dawek takrolimusu w celu uzyskania podobnych najmniejszych skutecznych stezefi leku. Plec: Brak danych wskazujacych, 7 u Kobiet trzeba stosowad inne dawki niz u mcerym el uryskania
podobnych najmiejszych skutecznych stezefi leku. Osoby w podeszlym wieku: Obecnie nie ma dostepnych danych wskazu wii  050b w podeszlym wilu, Deet § mlodsie: Nie okaslono dotychezas bezpieczcistwastosowania
i skutecznosci produktu leczniczego Advagraf u dzieci w wicku ponizej 18 lat. Ze wzgledu na niewystarczajaca ilosé dos Advagraf jest doustna postacia farmaceutyczn takrolimusu
dostosowania z n dobg. Zoleca i doustne podawanie dobone daviiproduki Advagrafraz i doby rano. Advagra kapsulki o presdivzonym wwalnianiu twade naledy prayimovaé .mmhmml o wyjecu 2 blsa. Nalezy poinformowad pacjnt,sby i polkaal
srodka pochlaniajacego wilgoc. Kapsulki nalezy polyka w calosci, popijajac plynem (najlepic] wods). Advagraf w celu uzyskania maksymalnego whian patrz punkt 5.2 ChPL), nalezy przyjmowac na czczo lub co najmnicj 1 godzing przed pos b po uplywie
2do 3 godsin o poslku, Pomiiet porany davke ey preyja sk sybko jk to maslive, w tym samym dri. Nie nalezy pnyjmuwas, o ine) ik nasgpes dnia rano. Jd St pacihta ie poralsna doustne i produk lecomezeg bezpo po
transplantacji, leczenie takrolimusem mozna rozpoczaé podajac go dozylnie (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego Prograf 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji) w dawce wynoszacej okolo '/, zalecanej dawki doustnej w danym wskazaniu.
Brreciwwskazanta: Nadurazliwosé s rolimus o i Korgkohvick subsiancie pomoenics wymienion w punkeic 6.1 CHPL Nadwraliwodé a ime makroidy. Specjaine osrscienta 1 drodki ostrofmode dotyczace stosowania: Obserwowano pravpadk biganego
stosowania leku, w tym nieumysing, niezamierzon lub nienadzorowang przez lekarza zamiang produktu leczniczego zawierajacego takrolimus o szybkim lub przedhuizonym uwalnianiu na inny produkt leczniczy zawierajacy takrolimus. Prowadzilo to do cigzkich dzialait

W tym odrzucania narzadu lub innych dziala niepozadanych, kiore mogly by¢ skutkiem zmnicjszonej lub zwickszonej ekspozycji na takrolimus. Pacjent powinien otrzymywac jeden produkt zawierajacy takrolimus, zgodnic 7
odpowiadajacym mu dobowym schematem dawkowania; zmiana produktu zawierajacego takrolimus lub zmiana schematu dawkowania powinny odbywac si¢ wylacznie pod wnikliwym nadzorem specialisty transplantologa (patrz punkt 4.3 i 4.8 ChPL). Produktu
leczniczego Advagraf nic nalezy stosowac u dzieci w wicku ponizej 18 lat ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpicezeiistwa stosowania i (Iub) skutecznodci. Dane kllmcmc o stosowaniu produktu Advagraf w postaci kapsulek o przedhuzonym uwalnianiu w
lezeniu odraucania przeszczepu logenicznego opomego 1 terap iy immunosupreyjoyin produktams lecniezymi u dorosych pacjentow nie s jezze dostepne. Doychezas biak danych Klsicanych odnodoe stosowania produkty Advagra w profiliyce

odrzucania przeszezepu u doroslych biorcow serca. 2y kresie po g alezy rutynowo monitorowat nastepugee pxmmclry cisnienie krwi, EKG, stan neumlnglczl\y, warok, stezenie glukozy we kiwi na
czezo, elekrolit potas), paramelry g inerek, parametry ek w osoczu. W W stosowanym
leczeniu jezeli z jmuje sie substancie, kitre moga wywolywa¢ interakeje (patrz punkt 4. s ChPL) < pwhszcza - sine mbibitory izocnrymu CYP3A4 (takic jak i boceprew, rytonawir, ketokonazol,

rakonazol, teli lub lub mduklory CYP3A (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna), nalezy monitorowat stezenie takrolimusu w W razie i uluyma: podobng ekspozyci¢ na
kel W crasc przyjmowania produktu Advagraf nalezy unikaé stosowania produktow ziolowych zawierajacych ziele dziurawea zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub innych produktéw roslinnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji prowadzacych do

Zmnicjszenia sigzenia takrolimusu we krwi i zmnicjszenia dzialania leczniczego takrolimusu lub zwvigkszenia sigzenia takrolimusu we krwi i zwiazancgo 2 nim ryzyka toksycznego dzialania takrolimusu (patrz punkt 45 ChPL). Natery unikad jednocreoncao podawania
cyklosporyny i takrolimusu oraz zachowa ostroznosc podezas stosowania takrolimusu u pacjentow, kiorym wezesniej podavanos cyklnsparynt; (patrz punkty 4.2 1 4.5 ChPL). Nalezy unika¢ przyjmowania duzych dawek potasu lub lekéw moczopednych oszczedzajacych
potas (patrz punkt 4.5 ChPL). Takrolimus przyjmowany jednoczesnic z niekiorymi lekami o znanym dzialaniu moze ‘wystpicnia tych dzialaii (patrz punkt 4.5 ChPL). Leki immunosupresyjnc mogg mie¢ wplyw na
odpowiedz na szczepionki i szczepienia w trakcie leczenia takrolimusem moga by¢ mniej skuteczne. Nalezy unikaé stosowania sz:ze’p\onek Zawierajacych zywe, atenuowane drobnoustroje. Zaburzenia zoladka i jelit: U pacjentéw leczonyeh takrolimusem obserwowano
przypadki perforacji przewodu Perforacja przewodu jest istotnym z med; unktu widzenia zdarzeniem, kiore moze prowadzic do zagrozenia zycia lub cigzkiego stanu pacjenta, dlatego niczwlocznie po wystapieniu podejrzewanych
objaw prasdiiotowych lub podmioowrch perfoac, mley rozvazye zastosovanie wiaiciwego leaenia. Poniewas sgzeni takrolimusu we ki mose maczico nienat sig podezas biegurki,  praypadku wystapeniabiegunki maley dodatkowo monitorowat
stezenic takrolimusu. Zaburzenia serca: U pacjentéw leczonych produktem Prograf rzadko obserwowano przerost mi komor serca lub przegrody Jjako i mogg one wystapic rownicz podezas stosowania produktu
Advagral. W wiskszoic preypadktu zmianytebyly praemiace | wystepoway, dy minimalne sutecane steniatakrolimusy we ki byly o wiele wigksze iz alecane sigzenia ks Do imnych covmmikon ryzyko wystapienia tych stanow
Klinicznych zal 1 W o nadcisnienie czynnosci nerek lub watroby, zakazenia, przeciazenie plynami i obrzgki. Dlatego wszyscy pacjenci z grupy wysokiego ryzyka poddawani istotnemu
leczeniu jnemu, powinni byé procedur, takich jak Iub EKG w okresie pocd i po pracszcacpini (up.poceatkowo po 3 micsigach,  nasipric po 9-12 missigesch). W razi wystapienianipravidlowasei
nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki produktu Advagraf lub zastgpienie go innym lckiem immunosupresyjnym. Takrolimus moze wydhiza¢ odstep QT i moze powodowaé czestoskurcz komorowy typu Torsadzs de Pointes. Nalezy zachowaé ostroznosé u pacjentow, u
ktorych istnicja czynniki ryzyka wydhuzenia ods:;;pu QT, w tym u pacjentéw z wydluzeniem odstgpu QT w wywiadzie, takze dotyczacym rodziny pacjmm, Zastoinows Ostroznosé nalezy 7ach0waé
slvic. 1 pajentéw, u idrylstwierdzono b podetzew i 5spdl wrodzonego b nabytego wydhuzenia odsgpu QT lub u pacjentéw prayfmujacych jednocasiie | 1=k| o znanym zaburzenia
Zwickszajacym ekspozycjg na lakmhmus (patrz punkt 4.5 ChPL). Zaburzenia limfoproliferacyjne i zmiany zlodliwe: U pac]enmw lecmnvch burzenia sicina-Barr (EBV) (patrz punkt 4.8 (‘hPL)
Jednoczesne leczenie innymi preparatami takimi jak przeciweiata (op. b, rwigksza yzyko wystapinia ubumn limfoproliferacyjnych. U pacjentow. u ktérych ni dza si¢ preeciwcial preciwko
antygenowi kapsydu wirusa EBV (ang. EBV VCA) obserwowano awickszone ryzyko wystapicnia zaburzei llmmpmllfemcyjnych D]a(egn W t¢] grupie pacjentow przed rozpoczgciem leczenia produkicm Advagraf nalezy wykonaé ndpow.edme ‘badania serologiczne
(EBV-VCA). W czasic lec: Incuchowe) reakeji polimerazy (ang. polmierase chain recctio, EBV- FOR) Dodaint wynik badania EBV-PCR m miesiacami i per i
Podobie jak innych lekow ic jest wystapienia wtdrmego raka (patrz punkt 4.8 ChPL). Podobnie jak innych lekow
ze wagledu na potencialne ryzyko wystapienia zlosliwych zmian skomych, nalczy ogranicsyt naratenic ta fwiatlo stoneerne § i przez noszenie odziezy i stosowanie fltrow slonecznyeh o wysokim wskazniku ochrony przed
promieniowaniem UV. U pacjentéw leczonych lekami immunosupresyjnymi, w tym produktem Advagraf, zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zakazeit biczych, wirusowycl icza si¢ do nich réwniez zakazenie
irusem BK 1 zwigzana 2 nim neffopuia oz zakazenie winuem JC i zvigzana 2 nim posepuiaca wicloogniskow lukoencellopatis (ang. progressive mulfoal leucoencephulopathy - PML). Zakei te cassto wynikajy 2 dusego calkowitego obcigsenia
immunosupresyjnego i moga prowadzic do stanéw ciezkich lub $miertelnych, dlatego w diagnostyce réznicowej pogorszenia czynnosci nerek lub objawéw neurologicznych u pacjentéw poddanych immunosupresji lekarz powinien wzié pod uwage powyzsze zakazenia.
pacientow leczonych takrolimusem zglaszano zespol tylnej odwracalnej encefalopati (ang ,,mmm.r reversible encephalopathy vymlmnw PRI‘S) Jezeliu pagcmow przyjmujgeych takrolimus wystapia objawy wskazujgce na zespol tylnej odwracalnej enccfalopam
ki 6 glowy, sburaenia stanu pychicanego,drgawk o zaburzens widzeni,malezy PRES, zaleca tetniczego krwi i leczenie
stosowania takrolimusu. Pn podjgciu wlaiciwego postepowania wlqumc pacjentow nxlknw\cxe ‘powraca do zdrowia. Aplazja czysto czerwonokrwinkowa (ang. Pure Red Cell Aplasia — PRCA). U
pacjentow lzuzonyth krolmusem sgiassan przypddkl wyslquma aplazii czysto czerwonokrwinkowej (PRCA). Wszyscy pacjenci zglosili wystepowanie czynnikéw ryzyka PRCA, takich jak zakazenie parwowirusem B19, choroba podstawowa lub Jedm.v.ze:ne
PRCA. Kliniczne u pacj do rasy kaukaskicj i pacjentoy (np. obecnosé
Udadows HLA (ang, Panel Reacitve Aniibodics - PRAY jst ograniczone, U pacjentow 2 cbkin zaburzeniar czynnodei watroby mose zachodzié Konjesznabé zmmcsezenia dawki (porz puaks 4.2 CHPL). Substancie pomecricze: Advagral kupsulki zawicra Iekioze,
Pacjenci, u ktorych rzadko wystepuje nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lappa lub uposledzone wehlanianie glukozy i galaktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego. Tusz uzywany do oznakowania kapsulek produktu l:czmczego Advagraf
zawier lcyuyne sojows. U pacjentw,  ladrych wysipuje uealenie i oresak e b so,nalesy romwaiyé stosunck ryeyka§ cikoded reakeji madvraziwosel do koreyde 2o stosowania produkty Advagrat. Daialania niepotadane: Ustlenie profil disa
2wigzanych jest czesto trudne ze wzgledu na zasadniczg chorobe i rownoczesne stosowanie wielu produktov leczniczych. Do najezesciej zglaszanych dzialan Pt
nalezq drzenie migsniowe, zaburzenie c7ynnosu nerek, hiperiikenis, cukrzyea,hiperkalicmi, sakazenis, nadelnieni (mcse | berscnnose. CogSio5é wyslgpowania ODJawow nicporadanyh okTelan w nAstEpuiicy spossl: ardso crewto (1 10); crgso (od =1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (od 21/1000 do <1/100); rzadko (od 21/10 000 do <1/1000): bardzo rzadko (<1/10 000). nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) W obrebie kazdej grupy o okreslone] czgstosci wystgpowania objawy niepozdane

5 vymicnione zgodric z zmnijszacym s nasilniem. Zakazeni  zarazeniapasoytnicze: Podobie ok w praypadi innych sl iaajgeych e entow Gakrolinus csgsto vigksza i 1yzyko zakizenia (Winsowego,
. Moga i miejacowe. U pacientow leczonyeh okami w £ sglasano preypadki

nefropatii zwiazanej z zakazeniem wirusem BK, jak rowniez przypadki pnwepuﬂcej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML) zwigzane z zakazeniem wirusem JC. Nowotwory lagodne, zlodliwe i U pacjentow lec:

isnisje swikszone yzyko wystapieni owatwortw sldliwych. W stosowaniem takrolimusu zglaszano wystapienie fagodnych oraz zlosliwych 6w, w tym zaburzef I i zwigzanych z EBV oraz nuwulwuru\v Zodliwych skory.

leukopenia, nie wnormie wyniki bada krwinek czerwonych, leukocytoza; niezbyt czgsto: neutropenia i¢ W normie parametry
rzadko: plamma akrzcpowa, maloplytkows, hipoprotrombinemia; ezgstosé nieznana: aplazja czysto Zaburzenia ukiadu lmmunnloglcznego - el alergicne |
co: hirsutyzm. Zaburzenia metabolizmu i odzywi -dzo czgsto: cukrzyca, i i inne zaburzenia
ustroju, nadmierne Sgpenic Kovasu moczowego we krwl, apeyt, aviekszone stenic choleserol we kv mwlupmm\a, awigkszone stgzenie 6 eyt ereato:
Zaburzenia psychiczne - bardzo czgsto: bezsennosc: czesto: stany splatania i dezorientaca, depresja, objawy niepokoju, omamy, zaburzenia umyslowe, pogorszenie nastroju, zaburzenia nastroju, koszmary senne; niezbyt
cagsto: zaburzenia psychotyczne. Zaburzenia ukladu nerwowego - bardzo czgsto: bol glowy, drzenic migsniowe; czgsto: zaburzenia uk)adu nerwowego, drgawki, zaburzenia $wiadomosci, neuropatia obwodowa, zawroty glowy, parestezje i zaburzenia czucia, trudnosci
W pisaniu; niezbyt czesto: encefalopatia, krwawienia w obrebie osrodkowego ukladu nerwowego i udar naczyniowy mézgu, Spigczka, mburunu mowy i wyslawiania, porazenie i niedowlad, amnezja; rzadko: wzmozone napiccie; bardzo rzadko: nuzliwosé miesni.
Zaburzenia oka - czesto: schorzenia oczu, niewyrazne widzenie, $wiatlowstret; niezbyt czesto: zaéma; mdlm :Iepmx Zaburzenia uch: nika - czgsto: szumy uszne: miezbyt ezgsto: niedoshuch; rzadko: nerwowo-czuciowa ghuchota; bardzo rzadko: zaburzenia
shuchu. Zaburzenia serca - czesto: choroba niedokrwienna serca, tachykardias niezbyt czgsto: ytmaserca serca, Tytmu serca, ia komor, kolatanie
serca; rzadko: wysick osicrdziowy; bardzo rzadko: Torsades de Pointes. Zaburzenia naczyniowe - hnrdzn msm nadcisnienie ttnicze; eagsto; zdarzenia 2 ikrzep pochodzenia krwotok, choroby naczyfi
abwadowyeh; nezbyt ezgsto: zakrzepica 71 lgbokich kofiezyn, wsirzgs, zawal. Zaburzenia Klatki piersiowej faphc, duamoﬁ, Wysick ophucnouy, Jaszel, zapulenie gardin,pruckrwicnic | zaplenie
bion $luzowych nosa; niezbyt ezesto: niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia a; rzadko: zespol ostrej Jelit udnosc : objawy zoladkowo-jelitowe przedmiotowe
i podmiotowe, wymioty, bole Zoladkowo-jelitowe i bole brzucha, stany zapalne zoladka i jelit, wotch 5 Zoladka lub jelit, owrzodzenie i pcrforacja Soladka jelit, puchl\na brlus/na. zapalenic | ow r/odzcmc jamy usinei, zapama, przedmiotowe i podmiotowe objawy
dyspepsii, wzdgcia z oddawaniem gazéw, wzdgcia i rozdecia, luzne stolce; niezbyt czesto: ostre i przewlekle za tki, porazenna niedroznosé jelita, rzadko:
przewodu pokarmowego. Zaburzenia watroby i drég Zélclowych - ezesto: zaburzenia przewodow z6lciowych, uszkodzenie komorek watroby i zapalenic wglmby. Zastoj 26lci 7ohac7ka rzadko: wenookluzyjna choroba watroby, zakrzepica tetnicy watrobowej; bardzo
ks iewydolnosé watrby, Zaburseniaskéry | thanl podsktrne] - caeto: wysypl, ;wud ysienie, tradzik. nadmierne pocenie; niezbyt czesto: zapalenie skory. nadwrazliwosé na $wiatlo: rzadko: martwica toksyczno-rozplywna naskorka (zespof Lyella): bardzo
rzadko: zespol Zaburzenia mig$ i tkanki lacznej to: bole stawdw, bl plecéw, kurcze migsni, b6l koiczyn; mﬂhy‘ czgsto: zaburzenia stawow; rzadko: zmniejszenie ruchliwosci Znhnruma nerek i drég moczowych -
: cresty rek, ostra k toksyczna nefropatia, martwica kanalikw nerkowych, nieprawidiowe wyniki badania moczu, skapomocz, zaburzenia pecherza i cewki moczowej: niezbyt czesto: zespot
‘hemolityczno-mocznicowy, bezmocz; bardzo rudkn nefropatia, km otoczne zapalenie p;cl\elzn moczowego. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi - niesbyt crgsto: bolesne miesiaczkowanie, kiwawienie 7 macicy. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
- czgsto: goraczka, dolegliwosci bolowe i zle samopoczucie, ostabienie, obrzeki, zaburzenia zdolnosci odezuwania temperatury cialas niezbyt czgsto: objawy e uczacie ucisku w klatce
piersiowej, nietolerancja temperatury; rzadko: upadek, owrzodzenia, ucisk w Klatce piersiowej, pragnienie; bardzo rzadko: zwickszenie tkanki thuszczowej. Badania diagnostycze — bardzo czesto: nicprawidlowe wyniki badar czynnosci watroby; czgsto: zwigkszona
aktywnoié fosfatzy sasadowe) evikzeric masy cil;, nesbyt czeto: rwikszona ktywnost amylazy we kewi, icprawidlowy zaps EKG, nieprawidlows cagstot akefi serc i nieprawidlove ttno, zmnicjzenic masy cal, zwxckmona aktywnos¢ dehydrogenazy

o b ‘wydiuzony odstep QT w
Teku, wtym nicumysin preez lekar mkrohmus o s7ybl<|m lub prndhuonym uwalnianiu na inny pmduk! lecanicay awiersjcy akiolimus. W Zwigzkuz; nimi. 7g|as7xno snrcg praypadkow
odrzucania przeszcchmnegn narzadu (czestosé nie moze by¢ na podstawie d h danych) produ dzi

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku Korzysci do ryzyka stosowaia produkiu leczniczego. Osoby nalezaee do fachowego personelu medycmego i . podcjruwane dratania nicporadane 74 pnsmdmctwem Departam
Monitorowania Niepozadanych Dziata: Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al Jerozolims} (CPLI3 222 Warssavea, Tel- #4822 40 21 301, Faks. +48 2 49 21 300, eomatt ndl@
urplzovp] Podmiot odpowiedzialny: Astcllas Pharma Europe BV Sylviunneg 62, 2433 BE Leiden, Holandia, Nemery pornaled nt dopusacsenie do obroa: EU/LAT/387/001-010 wydane precz Komise Buropcss, Kategora dostepnode: Produty ocmicas
wdavane 2 prucpisu ekarza do asezeionego stosowania - Rpz. Odpla dvagaf 0.5 me — conn detalcrna (CD): 6763 PLN, kwots doplty swiadczemiobiorey (KDS) 663 PLN: Advagrat 1 mg - 19938 PLN: KD&: 377 PLN: Advagraf's mg - (- 386,43
2 PLN; Advagraf 5 mg - CD: 644,05 PLN; KDS: 3,21 PLN. Chnrakterystykn Produktu Leczniczego dostepna na zyczenie lub na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu’

Astellas Pharma Sp. z 0.0. tel./fax: (+48 22) 545 11 11
ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa www.astellas.pl
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Pomysl o wynikach odlegtych

W poréwnaniu do innych produktéw leczniczych
zawierajacych takrolimus dostepnych na rynku
ADVAGRAF to:

¢ Mniejsza zmiennos¢
wewnatrzosobnicza®

e Poprawa adherenciji
i wspotpracy z pacjentem™

W\,

e Stabilna czynnosé
przeszczepionej nerki™

e Korzystny profil
bezpieczenstwa™ /)

e Poprawa przezycia
przeszczepionej watroby
i pacjenta po przeszczepieniu
watroby”

() ADVAGRAF

UWOLNIJ POTENCJAL



Szanowni Panstwo,

Witam Panstwa po raz dziesigty w Krakowie. Jest to maty Jubileusz,
bo przybyliscie na X Sympozjum ,Postepy w immunosupresji
W przeszczepianiu narzadow unaczynionych”.

W starym Krakowie, przy ponad 650-letnim Uniwersytecie Jagiellon-
skim, nasz Jubileusz jest malenki. Jednak nalezy sobie uswiadomic,
ze spotykalismy sie przez 20 lat, zeby omawia¢ postepy leczenia
immunosupresyjnego. To powod do radosci, to chwata naszym wykta-
dowcom, ze ciggle majg nam cos do powiedzenia, do podzielenia sie
z nami swoim doswiadczeniem, to dowod, ze w immunosupresji naste-
puje postep, to rozwodj medycyny translacyjnej, w ktérej z laboratoridw
i sal wyktadowych zmierzamy do tézka pacjenta. To takze powdd
do podziekowan naszym Sponsorom, ze ciaggle sa z nami.

Tradycyjnie podzielimy sie nasza wiedzg z desek sceny ponad 120-letniego
Teatru im. J. Stowackiego w Krakowie, to miejsce nie rozprasza, ale
skupia nasze umysty do pozyskiwania wiedzy, po ktéra przybylismy
do Krakowa. Wszystko wskazuje na to, ze jestesmy w tym wnetrzu po
raz ostatni, w przysztosci bedziemy obradowac¢ w zwyktych salach
konferencyjnych.

W te grudniowe, prawie Swigteczne dni przezywac bedziemy wspolnie
sacrum i profanum, dlatego jeszcze raz serdecznie Panstwa witam
na X Sympozjum. Cieszmy sig, ze znow jestesmy razem i nasza troska
bedzie wiedza na temat postepdéw w immunosupresji w przeszcze-
pianiu narzadéw unaczynionych.

Zycze mitego i owocnego pobytu w Krakowie.

Uk 4

Prof. dr hab. Magdalena Durlik
Przewodniczqca Komitetu Naukowego i Organizacyjnego
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N au k O Wy Prof. dr hab. Magdalena Durlik - § OI’ gan IZ acyj ny Prof. dr hab. Piotr Przybytowski
CZLONKOWIE: CZLONKOWIE:
Dr hab. med. Teresa Baczkowska Prof. dr hab. Michat Nowicki Dr hab. Teresa Baczkowska
Prof. dr hab. Maria Boratynska Prof. dr hab. Andrzej Oko Dr hab. Agnieszka Perkowska-Ptasinska
Prof. dr hab. Andrzej Chmura Prof. dr hab. Marek Ostrowski Dr med. Dominika Deborska-Materkowska
Prof. dr hab. Kazimierz Ciechanowski Prof. dr hab. Dariusz Patrzatek Dr med. Agnieszka Furmanczyk-Zawiska
Prof. dr hab. Lech Cierpka Prof. dr hab. Leszek Paczek Dr med. Jolanta Gozdowska
Prof. dr hab. Alicja Debska-Slizien Dr hab. med. Agnieszka Perkowska- Dr med. Dorota Lewandowska
Prof. dr hab. Ryszard Grenda Ptasinska Dr med. Ewa Nowacka-Cieciura
Prof. dr hab. Piotr Kalicinski Prof. dr hab. Piotr Przybytowski Dr med. Joanna Pazik
Prof. dr hab. Marian Klinger Prof. dr hab. Bolestaw Rutkowski Dr med. Katarzyna Slubowska
Dr hab. Maciej Kosieradzki Prof. dr hab. Andrzej Rydzewski Dr med. Renata Wieczorek-Godlewska
Prof. dr hab. Marek Krawczyk Prof. dr hab. Tomasz Stompér Dr Ewa Komuda-Leszek
Prof. dr hab. Andrzej Ksigzek Prof. dr hab. Wtadystaw Sutowicz Dr Olga Kozinska-Przybyt
Prof. dr hab. Artur Kwiatkowski Prof. dr hab. Mirostaw Wielgo$ Dr Natalia Mikotajczyk-Korniak
Prof. dr hab. Mieczystaw Lao Prof. dr hab. Andrzej Wiecek Dr Dorota Miszewska-Szyszkowska
Prof. dr hab. Piotr Matkowski Prof. dr hab. Zbigniew Wtodarczyk Dr Kamila Monia-Tutur
Prof. dr hab. Jolanta Matyszko Prof. dr hab. Janusz Wyzgat Dr Przemystaw Nitek
Prof. dr hab. Beata Naumnik Prof. dr hab. Marian Zembala Dr Olga Rostkowska
Prof. dr hab. Stawomir Nazrewski Prof. dr hab. Krzysztof Zieniewicz Dr Maciej Sawosz

Dr Robert Swider
Dr Olga Tronina
Dr Ewa Wazna-Jabtonska

Dr Marcin Wyzgat
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Mgr Renata Sowinska

» strona



> PATRONAT
nad X Sympozjum przejeto
Polskie Towarzystwo
Transplantacyjne

> ORGANIZATOR SYMPOZJUM

Klinika Medycyny Transplantacyjnej,

Nefrologii i Chorob Wewnetrznych
Instytutu Transplantologii
im. prof. Tadeusza Ortowskiego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
02-006 Warszawa, ul. Nowogrodzka 59
tel. 22 502 12 32, fax 22 502 21 26
e-mail: mdurlir@wum.edu.pl

» BIURO ORGANIZACYJNE
Symposium Cracoviense
ul. Krupnicza 3, 31-123 Krakow
tel. 12 422 76 00, fax 12 421 38 57
e-mail: symposium@symposium.pl
zofia.czesnikiewicz@symposium.pl
www.symposium.pl/tran

Uczestnicy otrzymajq certyfikat uczestnictwa
7 11 punktami edukacyjnymi na podst. Rozp.
Min. Zdrowia z 06.10.2004 (Dz. U. Nr 231. Poz. 2326)




08.30-08.45

SESJA 1 {

08.45-10.45

Dzien1

Pigtek 16 grudnia 2016

OTWARCIE X SYMPOZJUM
prof. Magdalena Durlik

prof. Piotr Przybytowski
prof. Krzysztof Zieniewicz — prezes PTT

Prowadzacy:

08.45-09.15

09.15-09.45

09.45-10.15

10.15-10.45

10.45-11.15

PRZERWA KAWOWA

prof. Mieczystaw Lao
prof.Mirostaw Wielgos
prof. Marian Zembala

Epidemiologia przeszczepiania
narzadow w starszym wieku
prof. Bolestaw Rutkowski

Biatko Klotho u chorych
po transplantacji nerki
prof. Andrzej Wiecek

Biorczyni narzadu w okresie
menopauzy-opieka ginekologiczna

prof. Bronistawa Pietrzak

Aspekty chirurgiczne transplantacji nerki

u starszych biorcow i od starszych dawcow
prof. Lech Cierpka

— Dzienl
Piatek 16 grudnia 2016

SESJA 2 4

11.15-14.15

) strona Eg}
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11.15-11.45

11.45-12.15

12.15-12.45

12.45-13.15

13.15-13.45

13.45-14.15

14.15-15.15

Prowadzacy:

prof. Roman Danielewicz
prof. Wtadystaw Sutowicz
prof. Zbigniew Wtodarczyk

Starzenie sie uktadu immunologicznego
prof. Leszek Paczek

Indukcja tolerancji transplantacyjnej

— szansa dla nielicznych czy opcja
terapeutyczna dla wiekszosci? PRO
prof. Piotr Trzonkowski

Indukcja tolerancji transplantacyjnej

— szansa dla nielicznych czy opcja
terapeutyczna dla wiekszosci? KONTRA
prof. Marian Klinger

Uktad immunologiczny u starszego

biorcy — wptyw na przezycie przeszczepu
prof Alicja Debska-Slizien
Immunosupresja a choroby uktadu

sercowo-naczyniowego
prof. Jolanta Matyszko

Immunosupresja w wieku najmtodszym
prof. Ryszard Grenda

LUNCH




— Dzien2
Sobota 17 grudnia 2016

— Dzienl
Pigtek 16 grudnia 2016

Prowadzacy: dr hab.med Marek Pacholczyk

Prowadzacy: prof. Andrzej Chmura prof. Dariusz Patrzatek
prof. Beata Naumnik dr hab. Maciej Kosieradzki
prof. Jacek Szmidt
08.30-09.00 Leczenie reinfekcji HCV
15.15-15.45 Relacja wiek dawcy i wiek biorcy po przeszczepieniu watroby AD 2016
a wyniki przeszczepiania nerek prof. Marta Syczewska

prof. Kazimierz Ciechanowski 09.00-09.30 Aspekty chirurgiczne

15.45-16.15 Niewydolnos$¢ serca i nerek u oséb przeszczepiania watroby starszym
SESJA 3 < starszych, wskazania do przeszczepiania SESJA 4 < biorcom i od starszych dawcow
15.15-17.15 dwoch narzadéw, zasady immunosu- 08.30-11.00 prof. Krzysztof Zieniewicz

presji i postepowania pooperacyjnego

prof Piotr Preybytowsk 09.30-10.00 Jak postepowac w profilaktyce

i nawrocie HCC u biorcow watroby
16.15-16.45 Jak mozemy poprawi¢ jakos¢ nerki prof. Piotr Matkowski
pobranej od starszego dawcy?

£ Artur Kwiatkowski 10.00-10.30 Leki biologiczne w transplantologii
prof. Artur Kwiatkowski

prof. Andrzej Oko

16.45-17.15 Modyfikacje immunosupres;ji i postepowania
u 0s6b starszych po przeszczepieniu serca
dr med. Matgorzata Sobieszczanska-Matek

10.30-11.00 Modyfikacje immunosupres;ji
i postepowania u 0séb starszych
po przeszczepieniu ptuca
dr Jacek Wojarski / doc Stawomir Zeglen

o 11.00-11.30  PRZERWA KAWOWA
5P
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— Dzien2
Sobota 17 grudnia 2016
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Prowadzacy: prof. Stawomir Nazarewski
prof. Marek Ostrowski
prof. Tomasz Stompoér

11.30-12.00 Immunosupresja a uprawianie sportu
po przeszczepieniu narzadow
prof. Michat Nowicki

12.00-12.30 Barcelona Consensus on Biomarkers
— rekomendacje Komitetu Lekow
SESJA 5 < Immunosupresyjnych IATDMCT, .
11.30-13.30 dotyczace terapeutycznego monito-
rowania biomarkeréw u pacjentéw po
przeszczepieniu narzadow unaczynionych
dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

12.30-13.00 Leczenie immunosupresyjne
po przeszczepieniu trzustki, nerki
i trzustki, wysp trzustkowych
prof. Janusz Wyzgat

13.00-13.30 Optymalizacja leczenia immuno-
supresyjnego u starszych biorcéw nerki
prof. Magdalena Durlik r "‘-““‘-‘-“-\‘-{; :

1330 ZAKONCZENIE X SYMPOZJUM — LUNCH
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Sponsorzy

> GIOWNI SPONSOIZY vttt eeeeeeeoeeeeeooeooesaesssosnesanossos

Pastellas | TRANSPLANT & Chiesi @

People and ideas for innovation in healthcare

> Partnerzy i SPONSOrzy SYMPOZJUM 4 v es vt eeeeeooeeoeeeanoasnenosans
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> W imieniu Komitetu Organizacyjnego chciatabym wyrazi¢ serdeczne
podziekowania wszystkim sponsorom, ktoérzy na miare swoich
mozliwosci pomogli zorganizowac¢ X SYMPOZJUM Postepowanie
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Astellas Pharma, 02-823 Warszawa, ul. Osmanska 14 - Alexion, 110-00 Praga, Klimentska 1216/46
Nove Mesto + Apotex, 04-118 Warszawa, ul Ostrobramska 95 - Chiesi Poland, 02-305 Warszawa,
Aleje Jerozolimskie 134 - Fresenius Medical Care, 60-118 Poznan, ul. Krzywa 13 - Gilead Sciences
Poland Sp. z 0.0, 02-676 Warszawa, ul. Postepu 17A - Le Loch Healthcare, 01-793 Warszawa,
ul. Ludwika Rydygiera 8 - Novartis Poland, 02-674 \Warszawa, ul. Marynarska 15 - Roche Polska, CHIESI PQLANID Sp. Z 0.0.

02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39B + Sanofi-Aventis, 00-203 Warszawa, ul. Bonifraterska 17 + Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

Teva Pharmaceuticals, 02-823 Warszawa, ul. Osmanska 12 tel.: +48 22 620 14 21, fax.: +48 22 652 37 79
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CellCept

mykofenolan mofetylu

Ufaj temu co znasz'

Informacjaoleku CellCept”

lICept”.Skiad i postaé farmaceutyczna: mykofenolan mofetylu (MMF); kapsulki 250mg MMF: tabletki 500mg MMF; proszek do nfuzi 500mg MV proszek do sporzadzania zawissiny

dousing] 359 NI Substancio pomocnicze: sorbiol (proszek do sporzddzania zawiesiny doustnej), pu\lsorhal 80 (proszek o spoquzsnls konnen(rslu o przygotowania roztworu do infuzji) Wskazania: Profilaktyka ostrego odrzucania

erca lub watroby z a (CsA) i i sposéb erki: porwsza oawk dasyinie (1) w ciggl 24 goozin,

adoustne (po. ) podawania rozpoczats w Eiagu 72 hpo (ransplanvac]\ Dorosli; dawka zalecana i.v. | p.o. wynns\ 2x1g (2 na dobe). Dzieci i miodziez (2-18 lat): 600 mg/m2 p.o. 2x na dobe (max do 2g na dobe). U pacjentow z cigzka przewleklia
24

Zslacana dawka (v wynosi 2x1g (2 na dobe). 0. 21,50 (3g na dobie). Presszczep serce: po. w ciagu pierwszych 5 dni po ransplartacy. Dawka zelocana to 2x1 5g (39 na dobe). Uwaga: dozylnie podawac we wiewie, przez 2 h, nie podawac:

W szybk a MMF, kwas MPA) lub ubsta Dia podan na polisorbat 80. Nie nalezy podawac kobietom w wieku

u
rosrodcaym, Kiore it slosu]q et an(ykoncepcy}nych o wysalie] skulecznoSc\ oraz bez uzyskania ujemnego wyniku testu Ciazowsge. Nie stosowat podczas ciazy, chyba 26 nie ma odpowiednie] innej metody zapobiegania odrzucaniu

Nie nal rsiq. Zalecenia i srodki chioniakow i -nal i UV, Nalezy
pacjentow o zgloszema objawow zakazenia, niespodziewanego wystapienia siniakow, kwawienia lub innych objawéw uposiedzenia czynnosci szp\ku Zuigkszons ryzyko zakaseh
az pasozytniczych), zakazen zakoriczonych zgonem oraz sepsy. Te zakazenia obejmuia latentnych zakazen lenia watroby typu B lub C oraz
zakazenia wywolanego przez poliomawirusy lzwlqzana 2 wirusem BK nefropatia, oraz zwigzana z wirusem JC i PIIL). Zglaszano przypadki reaklywacj wirusowego zapalenia watroby typu B lub C
ubedacych nosicielami pacjentow leczonych lekami i 2wiazane z duzym calkow azeni imoga lub zagrazajacych zyciu stanow,
Ktore leka upacjents i i ¢ lubobjawy n
2wiazanej z pacjentow przyj CellCept” w pmqaemu 2 innymi lekami i, jesli pojawiaja sie cje, nalezy mierzyé poziom immunoglobulin i rozwazy¢ odpowiednie
postepowanie Kliniczne, majac na uwadze sllny Woyw MPA na Ilmiocyty B. O zgloszenia rozstrzeni ookrzeh u dorosiych i dieci, olrzymujqcych CeIICepr” w polaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Ryzyko
rozstrzeni oskrzeli moze [  pluco. przypadki pluc pluc, niektdre z nich zakorczyly sie zgonem. Zaleca sie
Przabadanie pacjemio 0 Kool 10ZwinA Sig WrZyMUIEE Sig Objawy 26 lrony puc, (e J2K Kascel ednoas Nalezy manitorowat pacjento w derunku neuirapenil gdyz moze by¢ kanieczne preenwanie ub calkowtte Zaprzesianie podawania
leku. Stwierdzano przypadki wybidrcze) aplazii czerwonokrwinkowe (PRCA) u pacjantow aczonych produkdem CellCept” w skojarzeniu z innymi lek czepien. Nie nalezy stosowat
Nalezy unikat ek CalCopt chorych zwrodznnym niedoborem ansiorazy HGPRT, cayli 2 zespolem
Lesch ~,~ ub Kell illera. Podczas j pudawama MMF | acyklowiru obserwowano wiekszs stezenia i osoczu acyklowru. Jechoczesne stosowanie loku CellCaptz akami na e
i poryna, Jetniaj MPA. N: 'schematow
ki bowe MPA, ainne leki piyiu np. Syrohimus. bolatacept IPA. Nie zaleca sie

Y ma wpl
Sowania z lono stosunku ryzyka do korzySci dia stosowania MMF fub “Tabletek nie nalezy rozgniatac; kspsulsk nie rozgniata 1 nie otwierac. Unikac inhalacji lub
kontaklu zawartosci kapsulek ub fiolek, suchsgn proszku i sporzadzone] zawiesiny, ze skora lub blonami Sluzowymi. Mykofenolan jest substancja o silnym dzialaniu teratogennym na czlowlska Pu narazeniu na MMF w czasie ciazy zgmmnu
przypadki samoistnych poronien i wady wrodzone. Kobiety w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia produktem CellCept”, w trakcie leczenia i przez 6 tygodni po jego
antykoncepcii, chyba ze wybrana jej forma jest calkowite powstrzymywanie sie od wspdizycia. Przed rozpoczeciem stosowania produktu CellCept", pacjentki w wieku rozrodczym powinny wykonac test ciazowy, aby wyk\uczyc niczamierzone
narazenie plodu na MMF. urowicy lub z moczu, o wrazliwosci 25 miU/m; drugi ‘wykonany 8~ 10 dni po pierwszym i
MMF. Testy ciazowe powinny byé powtarzane zgodie z wymogami Kiinicznymi. Seksualnie aktywni mezczyzni powinni uzywat prezerwatyw podczas leczenia oraz przez przynajmniej 90 dni po jego zakoficzeniu. Zalecenie o dotyczy zarowno
mezczyzn z zachowana plodnoscia, jak | mezczyzn poddanych wazektomii. Ponadto, partnerki pacjentow powinny stosowac wysace skuteczna antykoncepcje podczas leczenia oraz przez lacznie 90 dni od otrzymania ostatnie] dawki produkiu
CellCept". Pacjenci nie powinni oddawac krwi podczas leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestaniu stosowania MMF. Mezczyzni nie powinni oddawac nasienia w trakcie leczenia ani w ciagu 90 dni po zaprzestaniu stosowania MMF,
Predawkowanie: Zdarzenia niepozadane jaKie pojawialy ie przy przedawkowaniu s3 zgodne ze znanym proffem bezpieczerisiwa eku., W przypadu rozwinlecia ig neutropen, przerac podawaie ub zmrisiszyC dawks, Isnieje mazivosé
podania srodkow wiazacych k iatania Bardzo czesto: posocznica, kandydoza przewodu ki zwyklej, pofpasiec, leukopenia,
fombocytopenta, niedoknWiStosE, wymioty, bol breucha, blegunka nudnosci, Czesto: zapalenie pluc, grypa, zakazenie drog oddechowych, moniliaza ukladu oddechowego, zakazenie przewodu pokarmowego, kandydoza, zapalenie przewody
pokarmowego, infekcja, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardia, zapalenie zatok, grzybicze zakazenie skory, kandydoza skory, kandydoza pochwy, zapalenie blony Siuzowej nosa, rak skory, fagodne nowotwory skory, pancytopenia, leukocytoza,
kwasica, dna mocznowa, jadiowstret, pobudzenie, stany splatania, depresja, lgk, nieprawidiowe
myslenie, bezsennosc, drgawki, wzmozone napiecie migsni, drzenie, sennosé, zespol miasteniczny, zawroty giowy, bole glowy, parestezje, zaburzenie smaku, czynnosci serca, naczyn,
wysiek oplucnowy, dusznose, kaszel, kwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie otrzewnej, niedroznost, zapalenie okreznicy, wrzod zoladka, wrz6d dwunastnicy, zapalenie zoladka, zapalenie przelyku, zapalenie jamy ustnej, zaparcie,
dyspepsia, wzdecie, odbjanic, zapalenie watroby, zohaczka, mperblhrubmemlz przorostskdry.wysypka, adzik ysienie, e savow, niviydolnosC nerek, obrzek, qoraczka, dreszezs, bl 2le samoposzuci, oslablenie, Zuiekszenie akywnosci
enzyma stezenia kreatyniny i, aktywnosc } we ki, mcczmka o i, aktywnosci fosfatazy alkaliczne] we krwi, zmniejszenie masy
i ywolane przez CMV), przerost dziasel, zapalenie trzustki, atrofig kosmkow
]emowych zwlazane z Ammunosupresja ciezkie, zagrazajace 2yciu zakazenia jak zapalenie opon mozgowo Mzemowych infskcyine zspalenie Wsierdzia. grusiice, zakasenie alypowym
ypad RCA), Y nabyta anomali Peigara-Hueta, przypadki
gonem), wtym obrzek toknienia;
koriczyly sig zgonem. Pojawily si réwniez zgloszenia rozstrzeni pluc u dzieci i dorostych. Zgtaszano przypad CellCept' w iiu z innymi lekami i. U 0s0b w podeszlym
‘wieku moze wystapic znacznie zwigkszone ryzyko pewnych zakazer (w tym narzadowej postaci zakazenia o vy kwawienia 2 przewodu pokarmowego oraz obrzeku pluc niz u miodszych pacjentdw. Po narazeniu na MMF w czasie ciazy
zglaszano oreypacki samorsinych poronien | wady yirodzone, w tym przypad icznych wad rozwojowych. Najczesoiel aglaszano nastepuiace wady wrodzone: mieprawidlowoScs ucha | oka, wrodzons wady serca, wady twarzy, palcow, tchavicy
iprze /ad)
Nr pozwolema na dopuszcze

wrodzona
do_obrotu: R iee0080016 nadany przez Komisje Europejska. Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration Limited, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, AL7 1TW, Wielka Brytania.
Roche Polska Sp. z 0.0, ul. Domaniewska 398, 02-672 Warszawa. Peina informacja o leku dosipnia na 2yczeni. Kategoria dostepnosc: Lek wydawany  przepisu ekarza 4o zastizezonego

stosowania.
BSSwersja5.,zdnia 22.12.2015r.
Cena urzedowa detaliczna: CellCept’ kapsulki 250 mg - 244,97 21, CellCept” tabletki 500 mg - 244,97 21 - maksymalna kwota doplaty ponoszona przez pacjenta 3,20 zI; CellCept” proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 1g/5m! - 337,90 21,

maksymalna kwota doplaty ponoszona przez pacjenta 3,20 zi. Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 .
wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2016.

Roche Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 398, 02-672 Warszawa

ictwo tel.: +48 22 345 1888, fax: +48 22 345 1874

1. Taber DJ et al. Transplantation 2005; 80 (11):1633-35 www.roche.pl
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