Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Advagraf 0,5 mg fordahylki, hérd
Advagraf 1 mg fordahylki, hord
Advagraf 3 mg fordahylki, hérd
Advagraf 5 mg fordahylki, hérd

takrolimus

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Advagraf og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Advagraf

Hvernig nota & Advagraf

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Advagraf

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Advagraf og vid hverju pad er notad

Advagraf inniheldur virka efnid takrélimus. bad er 6naemisbalandi lyf. Eftir liffeeraigraedslu (lifur,
nyra) reynir dnemiskerfi likamans ad hafna liffeerinu. Advagraf er notad til ad stjorna 6Gnemissvorun
likamans og gera likamanum kleift ad sampykkja igreedda liffeerid.

Einnig getur verid ad Advagraf sé notad vid yfirstandandi hofnun igraeddrar lifrar, nyra, hjarta eda
annars lifferis pegar fyrri medferd var ekki naegjanleg til ad stjorna dnaemissvorun eftir igreedslu.

Advagraf er notad handa fullordnum.

2. Adur en byrjad er ad nota Advagraf

Ekki méa nota Advagraf

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir takrélimus eda einhverju 6dru innihaldsefni Advagraf (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med ofnaemi fyrir sir6limus eda einhverju makrolid-syklalyfi (t.d. erytrémycini,
claritromycini, josamycini).

Varnadarord og varudarreglur

Prograf og Advagraf innihalda baedi virka efnid takrolimus. Hins vegar er Advagraf tekid einu sinni &
solarhring en Prograf er tekid tvisvar sinnum & solarhring. Pad er vegna pess ad Advagraf hylki gefa
feeri & lengri losunartima (losun er hagari & lengri tima). Advagraf og Prograf ma ekki nota i stadinn
fyrir hvort annad.

- Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Advagraf er notad:ef pa ert ad taka
einhver lyf sem nefnd eru hér fyrir nedan i ,,Notkun annarra lyfja samhlida Advagraf*.

- ef b0 ert med eda hefur verid med lifrarsjikdéma

- ef pa ert med nidurgang i meira en einn dag



- ef pu ert med sleeman kvidverk med eda an annarra einkenna, eins og hrolli, hita, gledi eda
uppkostum

- ef breyting er a rafvirkni 1 hjartanu sem kallast ,,QT-lenging®.

- ef pa ert med eda hefur fengid skemmdir i minnstu &dar likamans, sem kallast
segaOraedakvilli/ bléoflagnafedarpurpuri med segamyndun / blédlysupvageitrunarheilkenni.
Lattu lzekninn vita ef pd faerd einkenni eins og hita, marbletti undir hidina (sem geta litid at
eins og raudar doppur), 6utskyroa preytu, rugl, gulnun hidar eda augna, minnkud pvaglat,
sjontap eda krampa (sja kafla 4). pegar takrélimus er tekio dsamt sirélimusi eda everdlimusi
getur heettan & ad fa pessi einkenni aukist.

Fordist notkun nattarulyfja, t.d. j6hannesarjurtar (Hypericum perforatum) eda einhverra annarra
nattarulyfja, par sem pau geta haft ahrif a verkun og skammt Advagraf sem naudsynlegt er ad fa. Ef pu
ert i vafa skaltu leita rada hja leekninum &dur en pua tekur einhver nattarulyf.

Laeknirinn geeti purft ad adlaga Advagraf skammtinn.

pu skalt hafa reglulega samband vid leekninn. Annad slagid getur laeknirinn purft ad taka bl6dprufu eda
pvagprufu, gera rannsokn & hjartastarfsemi eda meela sjon til ad akveda réttan skammt af Advagraf.

b skalt takmarka veru pina i s6l og Gtfjolublau 1j6si, medan pu ert ad nota Advagraf. Astadan er st ad
onaemisbelandi lyf geta aukid hettu & hudkrabbameini. Pu skalt kleedast videigandi hlifdarfatnadi og
nota sélarvorn med haum solvarnarstudli.

Vartdarradstafanir vio medhéndlun:

Fordast skal beina snertingu vid hluta likamans, eins og hid eda augu, eda innéndun & lausnum til
inndaelingar, dufti eda kyrni sem innihalda takrolimuslyf medan & blondun peirra stendur. Ef slik
snerting & sér stad skal pvo hud og augu.

Bérn og unglingar
Ekki er melt med notkun Advagraf handa bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Advagraf
Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki er meelt med notkun Advagraf samhlida ciklosporini (annad lyf sem notad er til ad fyrirbyggja
héfnun igreedds liffaeris).

Ef pu parft ad hitta annan lzekni en sérfraedinginn i liffeeraigradslum skaltu lata leekninn vita ad
pu sért i medferd med takrélimus. Laeknirinn geeti purft ad radfera sig vid sérfraedinginn um
pad hvort pu eigir ad nota annad lyf sem geeti haekkad eda leekkad gildi takrélimus i blddinu.

Onnur lyf sem pa notar geta haft ahrif & blodpéttni Advagraf og Advagraf getur haft ahrif & blodpéttni
annarra lyfja sem notud eru og pvi getur purft ad gera hlé & medferdinni, steekka eda minnka skammta
Advagraf.

Haekkanir a gildum takrolimus i bl6di hafa komid fram hja sumum sjuklingum & medan peir taka énnur

lyf. Pad geeti leitt til alvarlegra aukaverkana eins og vandamala i nyrum, taugakerfi og

hjartslattartruflana (sja kafla 4).

Anrif & gildi Advagraf i bl6di geta komid fram mjog stuttu eftir ad medferd med 6dru lyfi er hafin og

pvi geeti purft ad fylgjast reglulega med bl6dgildum Advagraf a fyrstu dégum medferdar med 6oru lyfi,

og svo reglulega @ medan medferd med 6dru lyfi stendur yfir. Sum dnnur lyf geta valdid leekkun &

gildum takrolimus i bl6di, sem geeti aukid haettuna & ad likaminn hafni igreedda lifferinu. Einkum

skaltu segja leekninum ef pu ert ad nota eda hefur nylega notad lyf svo sem:

- sveppalyf og syklalyf, einkum svokéllud makrolio syklalyf sem notud eru vid sykingum, t.d.
ketdkonazol, flukénazdl, itrakdnazdl, posakdnazdl, vorikdnazol, klotrimazdl, isavikonazdl,



mikdnazol, caspoéfiangin, telitromycin, erytromyecin, klaritrémyecin, josamycin, azitromycin,
rifampicin, rifabutin,iséniazid og flucloxacillin

- letermovir, notad til koma i veg fyrir sjukdém af véldum CMV (manna cytdmegaldveiru)

- HIV proteasa hemla (t.d. ritonavir, nelfinavir, sakvinavir), lyfjadrvann cobicistat og samsettar
toflur eda HIV-bakritahemla sem ekki eru nikleosid (efavirenz, etravirin, nevirapin), notad til
medferdar a HIV sykingu

- HCV proteasa hemla (t.d. telaprevir, boceprevir, samsetninguna ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
med eda an dasabuvirs, elbasvir/grazéprevir, og glecaprevir/pibrentasvir), notad til medferdar
vid lifrarb6lgu C sykingu

- nilotinib og imatinib, idelalisib, ceritinib, crizétinib, apalutamid, enzalitamid eda mitétan (notad
vid dkvednum tegundum krabbameins)

- mycofendlsyru notud til ad beaela 6naemiskerfio til ad koma i veg fyrir hofnun igraedslu

- lyf vid magasari og bakfleedi (t.d. dmeprazol, lansoprazol eda cimetidin)

- uppsolulyf, notad vid égledi og uppkdstum (t.d. metdclopramid)

- cisaprid eda syrubindandi magnesium-al-hydroxid, notad vid brjéstsvida

- getnadarvarnartdflur og adra horménamedferd med etinylestradidli, horménamedferd med
danazoli

- Iyf sem notud eru vid hdum bldoprystingi eda hjartasjukdémum (t.d. nifedipin, nicardipin,
diltiazem og verapamil)

- lyf vid hjartslattaroreglu (amiodaron)

- lyf sem kéllud eru statin sem notud eru til medferdar & haekkudu kolesteroli og priglyseridum

- carbamazepin, fenytdin eda fendbarbital sem notud eru vid flogaveiki

- metamizol, notad vid verkjum og hita

- barksterana prednisolon og metylprednisolon sem tilheyra flokki barkstera sem notadir eru vid
bolgu eda til ad beela nidur énaemiskerfid (t.d. vid hofnun igraedsliu)

- nefaz6don sem notad er vid punglyndi

- nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (St. John’s Wort (Hypericum perforatum)) eda eru unnin
ar Schisandra sphenanthera

- kannabidiol (notad medal annars til medferdar & flogum).

Lattu leekninn vita ef pa ert i medferd vid lifrarbdlgu C. Lyfjamedferdin vid lifrarbélgu C geeti breytt
lifrarstarfsemi pinni og haft ahrif & gildi takrolimus i bl6di. Gildi takrélimus i blodi geta leekkad eda
heaekkad eftir pvi hvada lyfjum vid lifrarbdlgu C hefur verid avisad. Laeknirinn geeti purft ad fylgjast
naid med gildum takrdlimus i blédinu og gera videigandi breytingar & Advagraf-skammtinum eftir ad
bu byrjar i medferd vid lifrarbdlgu C.

Segadu leekninum fra pvi ef pa tekur eda parft ad taka ibaprofen (notad vid hita, bélgu og verkjum),
syklalyf (cotrimoxazol, vankémysin eda amindglykoésidsyklalyf & bord vid gentamisin), amfétericin B
(notad vid sveppasykingum) eda veirulyf (notud vio veirusykingum, t.d. acyklovir, ganciklévir,
cidafovir, foskarnet). bessi lyf geta valdid pvi ad nyrnakvillar og kvillar i taugakerfi versna ef pau eru
tekin med Advagraf.

Lattu lzekninn vita ef pd tekur sirélimus eda everdlimus. begar takrélimus er tekid dsamt sirélimusi
eda everdlimusi getur heettan & ad fa segadraeedakvilla, blodflagnafedarpurpura med segamyndun eda
blodlysupvageitrunarheilkenni aukist (sjé kafla 4).

Laeknirinn parf einnig ad vita ef pu ert ad nota kaliumuppbdét eda akvedin pvagraesilyf notud vid
hjartabilun, haprystingi eda nyrnasjokdémum (t.d. amil6rid, triamteren, eda spirdnélaktdon) eda
syklalyfin trimet6oprim eda cotrimoxazol sem geta aukid magn kaliums i bl6di, bolgueydandi gigtarlyf
(t.d. ibapréfen) notad vid hita, bélgu og verkjum, segavarnarlyf (bl6dpynningarlyf) eda sykursykislyf
til innt6ku, medan pu ert ad nota Advagraf.

Ef pu parft ad fara i einhverja bdlusetningu skaltu segja leekninum fra pvi &dur.
Notkun Advagraf med mat eda drykk

Fordist neyslu greipaldins (einnig sem greipaldinsafa) medan & medferd med Advagraf stendur, par
sem pad getur haft ahrif a péttni pess i blédinu.



Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en Advagraf er notad.

Advagraf berst Ut i brjéstamjélk. bvi skaltu ekki hafa barn a brjosti medan pu notar Advagraf.

Akstur og notkun véla
PU métt hvorki aka né nota teki eda vélar ef pa finnur fyrir sundli eda syfju eda att i erfidleikum med
ad sja skyrt eftir ad hafa tekid Advagraf. bessi einkenni koma oftar ef pd neytir einnig afengis.

Advagraf inniheldur laktésa, natrium og lecitin (soja)

Advagraf inniheldur laktésa (mjolkursykur). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekni &dur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
Prentblekid sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur sojalesitin. Ef pd ert med ofnaemi fyrir
hnetum eda soja skaltu segja leekninum fra pvi til ad dkveda hvort pu att ad ad nota petta Iyf.

3. Hvernig nota & Advagraf

Notid Advagraf alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi. Einungis laeeknir, med reynslu af medferd liffeerapega, ma
avisa pér lyfinu.

Fullvissadu pig alltaf um ad pu sért ad fa sama takrolimus lyf i hvert skipti sem pu leysir Gt lyfsedilinn
nema sérfreedingur i liffeeraigraeedslum hafi sampykkt ad skipta yfir i annad takrolimus lyf. Taktu lyfid
einu sinni & solarhring. Ef Gtlit lyfsins er ekki pad sama og venjulega, eda ef skammtafyrirmeeli hafa
breyst, skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding svo fljott sem audid er til pess ad ganga Ur
skugga um ad pu sért med rétt lyf.

Upphafsskammtur til ad koma i veg fyrir hofnun liffaeris verdur akvardadur af leekninum og reiknadur
at fra likamspunga pinum. Upphafsskammtur eftir igraeedslu er venjulega 4 bilinu

0,10 - 0,30 mg fyrir hvert kg likamspunga & solarhring

akvaroad eftir pvi hvert igreedda liffaerid er. Nota skal sama skammt pegar héfnun liffaeris er
medhondlud.

Skammtur fer eftir almennu astandi pinu og 6drum 6naemisbealandi lyfjum sem pu notar.

Eftir ad medferd med Advagraf er hafin mun laeknirinn lata taka tidar blédprufur til ad dkvarda réttan
skammt. Sidan mun laeknirinn 6ska reglulega eftir bl6dprufu til ad akveda réttan skammt og til ad
adlaga skammta 6dru hverju. Laknirinn mun venjulega minnka skammta Advagraf pegar astand pitt er
ordid stddugt. Leeknirinn mun segja pér ndkvaemlega hve morg hylki pa att ad taka inn.

PuU verdur ad nota Advagraf & hverjum degi, svo lengi sem pa parfnast 6nemisbelingar, til ad koma i
veg fyrir héfnun igreedda liffaerisins. ba skalt hafa reglulega samband vid laekninn.

Advagraf & ad taka inn einu sinni & sélarhring, ad morgni. Taktu Advagraf 4 fastandi maga eda

2-3 klukkustundum eftir maltid. Biddu i ad minnsta kosti i 1 klukkustund fram ad neaestu maltid. Taktu
hylkid strax og pad er tekid Ur pynnuspjaldinu. Hylkin & ad gleypa heil med glasi af vatni. Ekki ma
gleypa purrkefnid sem er i &lumbudum.

Ef notadur er steerri skammtur af Advagraf en melt er fyrir um
Hafir pa tekid of stéran skammt af Advagraf fyrir slysni skaltu hafa samband vid leekninn eda naestu
bradamottoku tafarlaust.



Ef gleymist ad nota Advagraf
Ef pd hefur gleymt ad taka Advagraf hylkin ad morgni attu ad taka pau inn eins fljétt og haegt er sama
daginn. Ekki & ad tvofalda skammt naesta morgun.

Ef heett er ad nota Advagraf
Ef medferd med Advagraf er heett aukast likur & hofnun igraedda liffaerisins. PG att ekki ad haetta
medferd nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Advagraf dregur Ur varnarviobrogdum likamans (6naemiskerfid), sem verdur ekki eins vel i stakk
buinn til ad verjast sykingum. bess vegna getur verid ad pu fair frekar sykingar a medan pa tekur
Advagraf.
Sumar sykingar geta verid alvarlegar eda banvaenar og geta verid af voldum bakteria, veira, sveppa,
snikla, eda adrar sykingar.
Lattu laekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum sykingar:
- Hiti, hosti, halssarindi, slappleiki eda almenn vanlioan.
Minnisleysi, erfidleikar med ad hugsa, erfidleikar med gang eda blinda — petta getur komid
vegna alvarlegrar sykingar i heila sem kemur &rsjaldan fyrir og getur verid banvaen (ageng
fjdlhreidra innlyksuheilab6lga).

Alvarlegar aukaverkanir sem geta komid fram eru m.a. ofne@mi og ofnaemislost. Tilkynnt hefur verid
um godkynja og illkynja axli eftir medferd med Advagraf.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum eda ef pig grunar ad peer séu til stadar:

Alvarlegar algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Rof & meltingarvegi: sleemur kvidverkur med eda an annarra einkenna, eins og hrolli, hita, 6gledi
eda uppkostum.

- Ofullnzgjandi starfsemi igraedds liffaeris.

- Ppokusyn.

Alvarlegar sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Segadradakvilli (skemmdir i minnstu &dar likamans) p.m.t. bl6dlysupvageitrunarheilkenni,
sjukdémur med eftirfarandi einkennum: litil eda engin pvaglosun (brad nyrnabilun), mikil preyta,
gulnun hudar eda augna (gula) og 6edlilegt mar eda bleeding og merki um sykingu.

Alvarlegar mjdg sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum):

- Bldoflagnafedarpurpuri med segamyndun:sjukdémur sem felur i sér ad skemmdir verda i minnstu
@dum likamans og einkennist af hita og marblettum undir hid, sem geta litid Ut eins og raudir dilar
a steerd vid nalarodd, med eda an outskyrdrar mikillar preytu, rugls, gulnunar i hid eda augum
(qulu), med einkennum bradrar nyrnabilunar (litil eda engin pvaglosun), sjontaps og krampa.

- Hudpekjudrepslos: fleidur eda blodrur & hid eda slimhadum, raud bélgin hud sem getur losnad af
storum hlutum likamans.

- Blinda.

Alvarlegar aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- Stevens-Johnson heilkenni: éutskyrdur verkur vida i had, proti i andliti, alvarlegur sjukdomur sem
lysir sér med bl6drumyndun i hd, munni, augum og a kynfaerum, ofsakladi, bélga i tungu, raud
eda fjolubla hudutbrot sem dreifa sér, hudflognun.




- Margbreytilegur sleglahradtaktur (Torsades de pointes): breyting & hjartslattartioni sem getur verid
med einkennum eda an einkenna, svo sem brjostverk (hjartadng), yfirlidi, svima eda 6gledi,
hjartslattaronotum (fundid fyrir hjartsleetti) og erfidleikum vid éndun.

Alvarlegar aukaverkanir — tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Tekifaerissykingar (af voldum bakteria, sveppa, veira og frumdyra): langvinnur nidurgangur,
sotthiti og seerindi i halsi.

- Tilkynnt hefur verio um gédkynja og illkynja axli eftir medferd sem afleidingu 6naemisbelingar.

- Greint hefur verid fra tilvikum raudkornskimfrumnafeadar (verulega mikil faekkun raudra
blédkorna), raudalosblddleysis (feekkun raudra blodkorna vegna 6edlilegs nidurbrots asamt preytu)
og daufkyrningafedar med sotthita (feekkun akvedinnar gerdar hvitra bléokorna sem bregdast vid
sykingum, dsamt hita). Ekki er ndkvaemlega pekkt hversu oft pessar aukaverkanir koma fram.
Hugsanlega ertu ekki med nein einkenni, eda pu geetir fundid fyrir eftirfarandi einkennum, eftir pvi
hversu alvarlegt &standid er: preyta, sinnuleysi, éedlilega fél htd (félvi), madi, sundl, hdfudverkur,
brjéstverkur og hand- og fétkuldi.

- Tilvik kyrningaleysis (veruleg faeekkun hvitra bl6dkorna dsamt sarum i munni, hita og sykingu/-
um). Hugsanlega ertu ekki med nein einkenni, eda pu geetir fundid fyrir skyndilegum hita,
kuldahrolli og halssarindum.

- Ofnamis- og bradaofnemisviobrogd med eftirfarandi einkennum: skyndileg Gtbrot med klada
(ofsaklaai), bolga i hondum, fétum, 6kklum, andliti, vérum, munni eda halsi (sem getur valdid
kyngingarerfidleikum eda éndunarerfidleikum), og pér getur fundist vera ad lida yfir pig.

- Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni: hofudverkur, rugl, skapsveiflur, krampar og sjontruflanir.
petta gaetu verid einkenni sjukdéms sem kallast afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni, sem sumir
sjuklingar i medferd med takrélimusi hafa greint fra.

- Sjontaugarkvilli (afbrigdileiki i sjéntaug): sjénvandamal, t.d. pokusyn, breytingar & litasjén,
erfidleikar vid ad greina smaatridi eda takmarkad sjonsvio.

Eftirtaldar aukaverkanir geta lika komid fram eftir gjof Advagraf og geta verid alvarlegar:

Mjbg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Blodsykurshaekkun, sykursyki, blédkaliumhaekkun

- Svefnorougleikar

- Skjalfti, hofudverkur

- Haprystingur

- Oedlileg lifrarprof

- Nidurgangur, 6gledi

- Skert nyrnastarfsemi

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum ):

- Feaekkun bléokorna (bl6dflagna, raudra eda hvitra blédkorna), fjdlgun hvitra blédkorna,
breytingar a fjolda raudra bl6dkorna (sést i blédprufum)

- Minnkad magnesium, fosfat, kalium, kalsium eda natrium i blddi, of mikill vokvi i likamanum,
aukin pvagsyra i bl6di eda bloofitur, minnkud matarlyst, aukid syrustig bl6ds, adrar breytingar &
bl6ds6ltum (sést i blodprufum)

- Kvidaeinkenni, rugl og radleysi, punglyndi, skapbreytingar, martrdd, ofskynjanir, gedtruflanir

- Krampakast, truflanir & medvitund, naladofi og dofi (stundum séarsaukafullur) i héndum og
fétum, sundl, skriftruflanir, taugakvillar

- Aukin ljésfelni, augnkvilli

- Sud fyrir eyrum

- Skert bl6dfleedi | @dum hjartans, hradari hjartslattur

- Blaedingar, bl6dad alveg stiflud eda ad hluta til, leekkadur blédprystingur

- Maoi, breytingar & lungnavef, uppséfnun vokva i kringum lungu, kokbolga, hésti, infliensulik
einkenni

- Bdlgur eda sar sem valda kvidverkjum eda nidurgangi, magablaeding, bélgur eda sar i munni,
uppsofnun vokva i kvidi, uppkost, kvidverkir, meltingartruflanir, heegdatregda, vindgangur,
upppemba, linar haegdir, magadpaegindi

- Gallgangasjukdoémar, gulur litur a hud vegna lifrarkvilla, skemmdir & lifrarvef og lifrarb6lga




KI&di, atbrot, harlos, prymlabdlur, aukin svitamyndun

Verkir i lidum, atlimum, baki og fétum, védvakrampar

Skert nyrnastarfsemi, minnkud pvagmyndun, skert eda sarsaukafull pvaglat

Almennt mattleysi, hiti, vokvasdfnun i likamanum, verkir og vanlidan, haekkun & ensiminu
alkalinskum fosfatasa i blddi, pyngdaraukning, truflun & likamshitaskynjun

Sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum ):

Breytingar a bl6dstorknun, faeekkun & fjolda allra tegunda bléokorna (sést i bl6dprufum)
Ofpornun

Laekkud gildi préteins eda sykurs i bl6di, aukid fosfat i blodi

D4, bledingar i heila, heilaslag, 16mun, heilakvilli, truflanir & mali og mélfari, minnisleysi
Sky & augasteini

Heyrnarskerding

Oreglulegur hjartslattur, hjartslattur stédvast, minnkud afkdst hjartans, kvilli i hjartavédva,
steekkun hjartavddva, sterkari hjartslattur, 6edlileg hjartalinurit, hjartslattartioni og puls
Gedlilegur

Blodtappi i blaaed atlims, lost

Ondunarerfidleikar, dndunarfarakvillar, astmi

Stifla i pormum, haekkun & péttni ensimsins amylasa i blddi, bakfleedi magainnihalds upp i hals,
seinkud magateeming

HGadbolga, svidatilfinning i solarljosi

Kvillar i lidum

Pvagteppa, tidaverkir og 6edlilegar tidablaedingar

Fjolliffeerabilun, flensulik veikindi, aukid neemi fyrir hita og kulda, pyngsli fyrir brjosti,
taugadstyrkur eda 6vanaleg lidan, aukning & ensiminu laktat dehydrogenasa i blédinu,

byngdartap

Mjoq sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum ):

Smableadingar i hd vegna bl6dtappa

Aukinn vddvastifleiki

Heyrnarleysi

Uppso6fnun vokva i kringum hjartad

Brad andnaud

BI6drumyndun i brisi

Tregt bléoflaedi i lifur

Alvarlegur sjukdémur sem lysir sér med bléorumyndun i hid, munni, augum og & kynfaerum,
aukinn harvoxtur

porsti, byltur, spenna fyrir brjdsti, minnkun hreyfanleika, sar

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum ):

Vodvaslappleiki

Oedlileg hjartabmskodun

Lifrarbilun

Séarsaukafull pvaglat &samt blddi i pvagi
Aukning & fituvef

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0Oryggi lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma & Advagraf
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota a 61l hordu fordahylkin
innan eins ars fra pvi ad alumbudirnar voru opnadar.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Advagraf inniheldur

- Virka innihaldsefnid er takrolimus.
Hvert hylki med Advagraf 0,5 mg inniheldur 0,5 mg af takrélimus (sem einhydrat).
Hvert hylki med Advagraf 1 mg inniheldur 1 mg af takr6limus (sem einhydrat).
Hvert hylki med Advagraf 3 mg inniheldur 3 mg af takr6limus (sem einhydrat).
Hvert hylki med Advagraf 5 mg inniheldur 5 mg af takrélimus (sem einhydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Hylkid inniheldur: Hyprémell6sa, etylcellulésa, laktosa, magnesiumsterat.
Hylkisskelin: Titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172),
natriumlaurilstlfat, matarlim.
Prentblek: Skellakk, lecitin (soja), simeticon, rautt jarnoxid (E 172), hydroxypropyl sellul6si.

Lysing & atliti Advagraf og pakkningastzerdir

Advagraf 0,5 mg fordahylki eru hrd matarlimshylki med ,,0.5 mg* aprentad i raudum lit & ljosgula
hylkislokid og ,,* 647 4 appelsinugula hylkisbotninn, en hylkin innihalda hvitt duft.

Advagraf 0,5 mg er faanlegt i pynnupakkningum eda rifgétudum stakskammtapynnum med

10 hylkjum & hverju pynnuspjaldi sem til hlifdar er pakkad i alumbadir &samt purrkefni. Faanlegar eru
pakkningar med 30, 50 og 100 hérdum fordahylkjum i pynnupakkningum og pakkningar med 30x1,
50%1 og 100x1 horou fordahylki eru faanlegar i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Advagraf 1 mg fordahylki eru hord matarlimshylki med ,,1 mg* aprentad i raudum lit & hvita
hylkislokid og ,,* 677 & appelsinugula hylkisbotninn, en hylkin innihalda hvitt duft.

Advagraf 1 mg er faanlegt i pynnupakkningum eda rifgétudum stakskammtapynnum med 10 hylkjum
a hverju pynnuspjaldi sem til hlifoar er pakkad i Alumbadir a&samt purrkefni. Faanlegar eru pakkningar
med 30, 50, 60 og 100 hérdum fordahylkjum i pynnupakkningum og pakkningar med 30x1, 50x1
60x1 og 100x1 horou fordahylki eru faanlegar i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Advagraf 3 mg fordahylki eru hord matarlimshylki med ,,3 mg* aprentad i raudum lit 4 appelsinugula
hylkislokid og ,,* 637 & appelsinugula hylkisbotninn, en hylkin innihalda hvitt duft.

Advagraf 3 mg er faanlegt i pynnupakkningum eda rifgétudum stakskammtapynnum med 10 hylkjum
& hverju pynnuspjaldi sem til hlifoar er pakkad i alumbudir asamt purrkefni. Faanlegar eru pakkningar
med 30, 50 og 100 hérédum fordahylkjum i pynnupakkningum og pakkningar med 30x1, 50x1 og
100x1 hordu fordahylki eru faanlegar i rifgétudum stakskammtapynnum.

Advagraf 5 mg fordahylki eru hord matarlimshylki med ,,5 mg* aprentad i raudum lit 4 raudgraa
hylkislokid og ,,* 687 & appelsinugula hylkisbotninn, en hylkin innihalda hvitt duft.

Advagraf 5 mg er faanlegt i pynnupakkningum eda rifgétudum stakskammtapynnum med 10 hylkjum
& hverju pynnuspjaldi sem til hlifoar er pakkad i alumbudir asamt purrkefni. Faanlegar eru pakkningar



med 30, 50 og 100 hérdum fordahylkjum i pynnupakkningum og pakkningar med 30x1, 50x1 og
100x1 hordu fordahylki eru faanlegar i rifgétudum stakskammtapynnum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Framleidandi:

Astellas Ireland Co., Ltd.
Killorglin, County Kerry, V93FC86
irland.

Sambhlida innflutningur og merking
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus
Acrenac ®apma EOOJ]
Ten.: +359 2862 5372

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: + 45 43 430355

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

Eesti

Biocodex OU

Tel.: +372 6 056 014
Fax: +372 6 056 011

EM\Gda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espafia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

Lietuva

Biocodex UAB

Tel.: +370 37 408 681
Faks.: +370 37 408 682

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V.Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: + 36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

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

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

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

Polska
Astellas Pharma Sp.z.o.0.
Tel.: + 48 225451 111



France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: + 3851 670 01 02

Ireland

Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: + 353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Kvmpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE

EALGSo
TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: + 371 67 619365

pessi fylgisedill var sidast uppferdur agust 2023.

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401320

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 0495/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 4011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Astellas Pharma Co., Limited

Free call from Northern Ireland: 0800 783 5018
International number: +353 (0)1 4671555

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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