ITucroIimo I

Posologia
Recomenda-se que a dose oral didria de Tacrolimo seja administrada em duas doses (por exemplo, de manhd e & noite).

As cdpsulas de Tacrolimo devem ser tomadas imediatamente apds a remocdo do blister. Os pacientes devem ser aconselhados a
ndo engolir o dessecante que acompanha o produto.

As cdpsulas devem ser ingeridas com liquido (de preferéncia dgua) e com o estdmago vazio ou, pelo menos, 1 hora antes das
refeicdes ou de 2 a 3 horas apds as refeicdes, para conseguir uma mdxima absorcdo do medicamento.

Os pacientes ndo devem comer toranja (grapefruit) ou beber o suco dessa fruta em combinagdo com Tacrolimo.

Tacrolimo pode ser administrado por via intravenosa ou oral. De forma geral, a administracdo pode iniciar-se por via oral; se
necessdrio, pode ser realizada a administracdo do conteddo da cdpsula em suspensdo em dgua, por entubacdo nasogdstrica.

Tacrolimo ndo é compativel com o pldstico PVC. Tubos, seringas e outros equipamentos usados para preparar ou administrar a
suspensdo do conteldo das cdpsulas de Tacrolimo ndo deve conter PYC em sua composicdo.

Tacrolimo deve ser administrado por via oral em duas doses didrias.

As recomendacdes de dosagem oral iniciais para pacientes adultos submetidos ao transplante de rim, coracdo e figado, bem
como as recomendagdes para as concenfracdes no sangue total sdo apresentadas abaixo.

Para os pacientes submetidos ao transplante de figado e coracdo, a dose inicial de Tacrolimo deve ser administrada é horas apds
arealizacdo do tfransplante.

Para os pacientes submetidos ao transplante de rim, a dose inicial de Tacrolimo pode ser administrada dentro de 24 horas apds a
realizacdo do transplante, mas deve ser adiada até que a funcdo renal seja reestabelecida.

Detalhes sobre o monitoramento das concentracdes sanguineas, vide tabela abaixo.

Resumo das recomendacdes de dose oral inicial e as concentracdes no sangue total
Populacdo de pacientes

Dose oral inicial*
Concentragdes minimas no sangue total

Adultos - Transplante renal

Indicagoes do produto

Cdpsula/Solucdo injetdvel/Cdpsula de liberagdo prolongada
Tacrolimo é indicado para a profilaxia da rejeicdo de drgdos em pacientes submetidos & transplantes alogénicos de figado, rins e
coracdo.

Recomenda-se que Tacrolimo seja utilizado concomitantemente com corticosteroides adrenais.

Exclusivo Solucdo injetdvel
O uso de Tacrolimo solucdo injetdvel deve ser reservado dqueles pacientes que estejam incapacitados de tomar Tacrolimo
cdpsulas.

Pomada
O principio ativo de Tacrolimo, Tacrolimo monoidratado, € um agente imunomodulador.

Tacrolimo pomada é utilizado no fratamento de dermatite atdpica (também chamada de eczema) em pacientes (com dois anos
de idade ou mais) que ndo possuem uma boa resposta ou sdo infolerantes aos fratamentos convencionais.

Tacrolimo pomada proporciona alivio para os sinfomas e controla os surtos.

Tacrolimo pode ser utilizado na manutencdo do tratamento de dermatite atdépica para prevencdo de surtos dos sinftomas e para
prolongar os intervalos livres de surtos em pacientes que possuem alta frequéncia de exacerbacdo da doenca (isto é, 4 ou mais

vezes por ano) que tiveram uma resposta inicial a um tratamento mdéximo de 6 semanas, 2 vezes ao dia, com Tacrolimo pomada
(lesdes que desapareceram, lesdes que quase desapareceram ou dreas levemente afetadas).



Contra Indicacoes

Cdpsula/Cdapsula de liberacdo prolongada
Tacrolimo é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao ou a qualguer componente da formula do medicamento.

Tacrolimo é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a outros macrolideos.

Solucdo injetdavel
Tacrolimo solucdo injetdvel é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao ou a qualquer componente da férmula
do medicamento, em particular ao éleo de ricino hidrogenado polioxietileno.

Pomada
Hipersensibilidade aos macrolideos em geral, ao ou a qualquer um dos excipientes da formulacdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.
Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estdo amamentando sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos Colaterais

E geralmente dificil estabelecer o perfil de reacdes adversas associado a agentes imunossupressores devido & doenca de base e
ao uso concomitante de multiplos medicamentos.

As reagdes adversas mais comumente relatadas (ocorrendo em > 10% dos pacientes) sdo tremores, comprometimento renal,
hiperglicemia, diabetes mellitus, hiperpotassemia, infeccdes, hipertensdo e insdnia.

A frequéncia de reacdes adversas é definida da seguinte forma:

Muito comuns (= 1/10);

Comuns (= 1/100 a < 1/10);

Incomuns (= 1/1.000 a < 1/100);

Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito raras (< 1/10.000),

Desconhecidas (ndo foi possivel calcular a partir dos dados disponiveis).

Em cada grupo de frequéncia, efeitos indesejados sédo apresentados em ordem decrescente de gravidade.

As reacoes adversas mencionadas acima foram observadas durante estudos clinicos e/ou durante o uso comercial.

Infeccoes e infestacdes

Como é conhecido para outros agentes imunossupressores potentes, pacientes tratados com Tacrolimo estdo, muitas vezes, sob
risco elevado de infeccdes (virais, bacterianas, fungicas, por protozodrios). A evolugcdo de infecgdes preexistentes pode ser
agravada. Podem ocorrer infeccdes generalizadas e localizadas.

Casos de nefropatia associada ao virus BK, além de casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) associada ao virus
JC, foram relatados em pacientes fratados com imunossupressores, incluindo Tacrolimo (substéncia ativa).

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas

Pacientes recebendo terapia imunossupressora estdo sob risco elevado para desenvolver malignidades. Neoplasias benignas e
malignas, incluindo disturbios linfoproliferativos associados ao virus Epstein-Barr (EBV) e neoplasias malignas cuténeas, foram
relatadas em associacdo ao tratamento com Tacrolimo.

DistUrbios do sistema nervoso:

Muito comuns: dor de cabeca, tremor;

Comuns: distUrbios do sistema nervoso, convulsdes, perturbacdes da consciéncia, neuropatias periféricas, tontura, parestesias e
disestesias, escritfa comprometida;

Incomuns: encefalopatia, hemorragias no sistema nervoso central e acidente vascular cerebral, coma, anormalidades da fala e
linguagem, paralisia e paresia, amnésia;
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