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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tacpan 0,5 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Tacrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mOchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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e WAS IST TACPAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tacpan ist ein Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr
(Immunsuppressivum). Nach der Ubertragung (Transplantation) eines Organs versucht
lhr Immunsystem, das neue Organ abzustof3en.

Tacpan wird angewendet

- zur Vermeidung der AbstoRung nach einer Ubertragung von Leber, Niere oder
Herz.

- zur Behandlung der AbstoBung eines Ubertragenen Organs, oder weil die
AbstofRung mit anderen Arzneimitteln nicht behandelt werden konnte.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TACPAN BEACHTEN?

21 Tacpan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tacrolimus oder einen der
sonstigen Bestandteile von Tacpan sind (siehe Abschnitt 6).

- wenn Sie liberempfindlich gegen bestimmte Antibiotika sind (Macrolid-
Antibiotika, z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tacpan ist erforderlich

Um eine AbstoRung des ubertragenen Organs zu verhindern, muss |hr Immunsystem
unterdriickt werden. Deshalb mussen Sie Tacpan téaglich einnehmen.

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fiihrt lhr Arzt einige Untersuchungen
durch. Eruntersuchtz. B. Ihr Blut oder Ihren Harn, Herz, Augen oder Ihr Nervensystem.
Das ermdglicht lhrem Arzt, die Dosierung von Tacpan richtig anzupassen.

- Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Leberbeschwerden haben oder wenn |hre
Leber geschadigt sein konnte.

- Wenn Sie langer als einen Tag Durchfall haben, verstandigen Sie bitte Ihren Arzt.

- Vermeiden Sie Sonnenlicht und UV-Licht. Schitzen Sie sich durch geeignete
Kleidung. Benutzen Sie ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Schutzfaktor.

- Informieren Sie Ihren Arzt, falls sie sich impfen lassen wollen. Ihr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

2.3 Bei Einnahme von Tacpan mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder um pflanzliche Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel kdnnen die Konzentration von Tacrolimus im Blut beeinflussen. Ebenso
kann Tacpan die Konzentration anderer Arzneimittel im Blut verandern. Die Konzentration
kann erhoht oder erniedrigt sein. Mdglicherweise muss lhr Arzt die Dosierung dann
anpassen.

Tacpan darf nicht zusammen mit den folgenden Arzneimitteln eingenommen werden:

- Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)

- Pflanzliche Heilmittel wie Johanniskraut.
Diese konnen die Wirksamkeit von Tacpan beeintrachtigen. Im Zweifelsfall fragen
Sie bitte Ihren Arzt vor der Einnahme pflanzlicher Produkte oder Heilmittel.

Insbesondere missen Sie lhren Arzt verstandigen, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben:

- Antibiotika gegen Infektionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin und
Rifampicin)

- Antimykotika gegen Pilzerkrankungen (z. B. Ketoconazol, Fluconazol,
Itraconazol, Voriconazol, Clotrimazol)

- Arzneimittel zur HIV-Behandlung (sogenannte Protease-Hemmer, z. B.
Ritonavir)

- Hormone wie Ethinylestradiol (z. B. zur Empfangnisverhitung), Danazol

- Omeprazol (zur Vorbeugung und Behandlung von Magengeschwiiren)

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzbeschwerden (wie Nifedipin,
Nicardipin, Diltiazem, Verapamil)

- Arzneimittel gegen erhéhte Cholesterin- und Blutfettspiegel (sogenannte
Statine

- Phenyt)oin oder Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie)

- Kortison (z.B. Prednisolon, Methylprednisolon)

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum)

lhr Arzt muss auch wissen, ob Sie wahrend der Behandlung mit Tacpan folgende Mittel
einnehmen:

- Amphotericin B (ein Arzneimittel gegen Erkrankungen durch Pilze und Hefen)

- bestimmte Arzneimittel gegen Viren (z. B. Aciclovir)

- kaliumhaltige Nahrungserganzungsmittel

- kaliumsparende harntreibende Arzneimittel (wie Amilorid, Triamteren,
Spironolacton)

- gewisse Schmerzmittel (sogenannte nichtsteroidale Antiphlogistika wie
Ibuprofen)
die Blutgerinnung hemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien)

- Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) zum
Einnehmen.

2.4 Bei Einnahme von Tacpan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Vermeiden Sie Grapefruit (auch als Saft).

Im Allgemeinen sollten Sie Tacpan auf den leeren Magen einnehmen. Nehmen Sie Tacpan
mindestens 1 Stunde vor bzw. 2 bis 3 Stunden nach der Mahizeit ein.

25 Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie schwanger sind, fragen Sie vor der
Einnahme von Tacpan lhren Arzt.

Wahrend der Einnahme von Tacpan sollten Sie nicht stillen. Tacrolimus geht namlich in die
Muttermilch tber.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme dieses Arzneimittels kdnnten Sie sich schwindelig oder schlafrig fuhlen
oder verschwommen sehen. Sie dirfen sich dann nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Diese Wirkungen sind bei gleichzeitiger
Einnahme von Alkohol haufiger zu beobachten.

27 Wichtige Informationen Giber bestimmte sonstige Bestandteile von Tacpan

Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker (Lactose). Nehmen Sie Tacpan daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen bestimmte
Zucker leiden.

3. WIE IST TACPAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tacpanimmer genau nach Anweisung des Arztes ein.
3.1 Dosierung

lhr Arzt sagt Ihnen genau, wie viele Kapseln Sie einnehmen miissen und wie oft.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt muss regelmagig Ihr Blut untersuchen, um die richtige Dosis zu berechnen. Die
Dosis hangt von Ihrem allgemeinen Gesundheitszustand ab. Die Dosis hangt auch davon
ab, welche anderen Arzneimittel Sie noch einnehmen.

3.2 Artder Anwendung

Nehmen Sie die verordnete Dosis Tacpan zweimal taglich ein, gewdhnlich morgens und
abends.

Nehmen Sie Tacpan aufleeren Magen ein. Warten Sie wenigstens 1 Stunde vor oder 2 bis
3 Stunden nach einer Mahlzeit.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit einem Glas Wasser.

3.3 Wenn Sie eine groRere Menge von Tacpan eingenommen haben, als Sie
sollten

Suchen Sie in diesem Fall sofort |hren Arzt auf oder die Notfallabteilung des
nachstgelegenen Krankenhauses.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Tacpan vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die Einnahme vergessen haben.

Setzen Sie die Behandlung ganz normal an dem fiir die nachste Einnahme vorgesehenen
Zeitpunkt fort.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Tacpan abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Tacpan abbrechen, besteht das Risiko, dass lhr Kérper das
neue Organ abstoRt. Sie dirfen die Behandlung nur auf Anweisung lhres Arztes
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oderApotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tacpan Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Tacpan schwacht die Abwehrkraft Ihres Korpers, damit Ihr neues Organ nicht abgestofRen
wird. Deshalb kann Ihr Kérper auch Infektionen nicht mehr so gut bekdmpfen. Daher kdnnen
Sie wahrend einer Behandlung mit Tacpan anfélliger gegen Infektionen sein.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen kénnen sein:

- eine Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion) oder

- eine Uberreaktion des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen), z. B. mit
Schwellungen im Gesicht, Luftnot, Herzjagen, Abfall des Blutdrucks bis zur
Ohnmacht.

Suchen Sie bei Auftreten eines solchen Zeichens Ihren Arzt auf.

Nach der Behandlung mit Tacpan kénnten gutartige und bésartige Tumoren auftreten.
Die moglichen Nebenwirkungen werden in folgende Kategorien eingeteilt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr haufige Nebenwirkungen

- Erhéhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), erhdhte Kalium-
Konzentrationen im Blut

- Schlafstérungen, Zittern, Kopfschmerzen

- Erhéhter Blutdruck

- Durchfall, Ubelkeit

- Nierenbeschwerden

Haufige Nebenwirkungen

- Veranderte Anzahl von Blutkérperchen (Blutplattchen, rote und weilRe
Blutkdrperchen)

- Veranderung bestimmter Blutwerte (z. B. Magnesium, Phosphat, Kalium,
Calcium, Natrium, Harnsaure, Blutfette, Saurewerte)

- Ihr Kérper kdnnte Wasser einlagern

- Appetitlosigkeit

- Angst, Verwirrtheit und fehlende Orientierung, Schwermut (Depression),
Stimmungsschwankungen, Alptrdume, Halluzinationen, Geisteskrankheiten

- Anfallartige Krampfe, gestortes Bewusstsein, Prickeln und Taubsein von Handen
und FuRen (manchmal schmerzhaft), Schwindelgefiihle, Stérungen beim
Schreiben, Stérungen des Nervensystems

- Verschwommenes Sehen, ihre Augen kénnten empfindlicher gegen Licht sein,
Augenerkrankungen

- Ohrensausen

- Gestorte Durchblutung der Herzgefae, beschleunigter Herzschlag

- Blutungen, Verschluss von Blutgefalen

- Niedriger Blutdruck

- Kurzatmigkeit, Veranderungen des Lungengewebes, Ansammlung von
Flissigkeit um die Lunge, Entziindungen im Rachen, Husten, grippeartige
Erkrankung

- Entziindungen oder Geschwiire im Magen mit Bauchschmerzen oder Durchfall

- Magenblutungen

- Entziindungen oder Geschwire im Mund

- Ansammlung von Flussigkeit im Bauch

- Erbrechen, Bauchschmerz, Verdauungsstérungen, Verstopfung, Darmgase,
Blahungen, lockere Stuhle (Durchfall), Magenbeschwerden

- Veranderungen der Leberwerte (Leberenzyme) und der Leberfunktion,
Gelbfarbung der Haut infolge von Lebererkrankungen, Schadigung des
Lebergewebes und Leberentziindungen

- Juckreiz, Ausschlag, Haarausfall, Akne, starkes Schwitzen

- Gelenkschmerzen, Schmerzen in den Gliedmalfien und im Ricken,
Muskelkrampfe

- Gestorte Nierenfunktion, es wird zu wenig Urin gebildet, Schmerzen beim
Harnlassen

- Allgemeine Schwache, Fieber

- Ansammlung von Flussigkeit im Korper

- Schmerzen und Beschwerden

- Erhéhte Konzentrationen des Enzyms alkalische Phosphatase im Blut

- Gewichtszunahme

- Gestortes Temperaturempfinden (lhnen ist zu kalt oder zu warm)

- Unzureichende Funktion lhres Ubertragenen Organs

Gelegentliche Nebenwirkungen

- Veranderungen der Blutgerinnung

- Austrocknung des Korpers (Dehydratation)

- Verringerte Eiweil3- oder Zuckerwerte im Blut

- Bewusstlosigkeit (Koma), Hirnblutungen, Schlaganfall, Lahmung, Stérungen im
Gehirn, Sprachstérungen, Gedachtnisausfall

- Trubung der Augenlinse

- Sie héren schlechter

- UnregelmaRiger Herzschlag, die Leistung des Herzens kénnte abnehmen,
Herzstillstand

- Erkrankungen des Herzmuskels, das Herz kann sich vergrof3ern

- Starkes Herzklopfen, Veranderung von Herzschlag und Pulsschlag,
Veranderungen im EKG

- Blutgerinnsel in einer Arm- oder Beinvene, Schock (Versagen des Kreislaufs)

- Atembeschwerden, Erkrankungen der Atemwege, Asthma

- Darmverschluss, erhéhte Konzentration des Enzyms Amylase im Blut, Ruickfluss

des Mageninhalts in den Rachen, verlangsamte Magenentleerung (z. B.
Vollegefiihl)

- Hautentzlindung, brennendes Gefiihl bei Sonneneinwirkung

- Erkrankungen der Gelenke

- Fehlende Harnbildung

- Schmerzen bei der Monatsblutung, unnormale Monatsblutung

- Versagen mehrerer Organe

- Sie kdnnen gegen Warme und Kalte empfindlich sein

- Druckgefuhl auf der Brust

- Zitterigkeit oder Krankheitsgefiihl

- Erhéhung der Konzentration eines Enzyms (Lactatdehydrogenase) im Blut

- Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen

- Einblutungen in der Haut (blaue Flecken)

- Ihre Muskeln kénnten sich steif anfiihlen

- Sie kénnten nicht mehr so beweglich sein

- Die Gefahr flr Stlrze kann erhoht sein

- Blindheit

- Taubheit

- Ansammlung von Flussigkeit um das Herz

- Atemnot bis zum Versagen der Lunge

- Bildung von Zysten in der Bauchspeicheldrise

- Gestorte Durchblutung der Leber

- Schwere Erkrankung mit Blasen auf der Haut, im Mund, an Augen und
Geschlechtsorganen

- Verstarkter Haarwuchs

- Durst

- Eingeengtes Gefiihl im Brustbereich

- Geschwiure

Sehr seltene Nebenwirkungen:

- Muskelschwache

- Verandertes Echokardiogramm (Untersuchung mit Ultraschall am Herz)
- Leberversagen, Verengerung der Gallengefalle

- Schmerzen beim Harnlassen mit Blutim Urin

- Zunahme des Fettgewebes

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht

in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TACPAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Tacpan nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum (nach ,Verwendbar bis*) bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Sie

finden es auf dem Umkarton und auf der Plastikflasche bzw. dem Blister.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht Giber 30°C lagern.

Blisterpackungen: Die Hartkapseln sollten unmittelbar nach der Entnahme aus dem Blister
eingenommen werden.

Plastikflaschen: Die Hartkapseln sollten unmittelbar nach der Entnahme aus dem Behaltnis
eingenommen werden. Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schiitzen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen, die Sie nicht mehr benétigen.
Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

6.1 Was Tacpan enthalt

Der Wirkstoff ist Tacrolimus.

Jede Hartkapsel Tacpan 0,5 mg enthalt 0,5 mg Tacrolimus (als Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt: Lactose, Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) pflanzlich

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172)

Drucktinte der Kapselhiille: Schellack, Eisen(lll)-oxid (E172), Propylenglykol

6.2 Wie Tacpan aussieht und Inhalt der Packung:

Blister-Packungen bzw. Plastikflaschen mit Schraubdeckel (mit Trockenmittel im Deckel).

Hellgelbe Hartgelatine-Kapseln, rot bedruckt mit,,PBT*und 0.5
Packungen mit 20, 30, 50, 60 und 100 Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroéRen in den Verkehr gebracht.
6.3 Pharmazeutischer Unternehmer
Panacea Biotec Germany GmbH

Landshuter Allee 8-10
80637 Miinchen

Tel.: (089) 5455 8350
Fax: (089) 5455 8333
Email: info-de@panaceabiotec.com

6.4 Hersteller

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH

Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Tel.: (08683) 895-0

Fax: (08683) 895-100

Email: info@dragenopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2011.
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