Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cidimus, 0,5 mg, kapsulki twarde
Cidimus, 1 mg, kapsulki twarde
Cidimus, 5 mg, kapsulki twarde

Tacrolimusum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cidimus i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cidimus
Jak stosowaé Cidimus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Cidimus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Cidimus i w jakim celu si¢ go stosuje
Cidimus nalezy do grupy tzw. lekéw immunosupresyjnych.

Po przeszczepieniu narzadu (np. watroby, nerki, serca) uktad odporno$ciowy pacjenta probuje
odrzuci¢ nowy narzad.

Cidimus stosuje si¢ w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odpornosciowego i umozliwienia
przyjecia przez organizm przeszczepionego narzadu.

Cidimus stosuje si¢ czesto razem z innymi lekami, ktore rowniez hamujg uktad odpornosciowy.
Cidimus mozna réwniez stosowac w przypadku trwajacego procesu odrzucania przeszczepionej
watroby, nerki, serca lub innych narzadow lub wtedy, gdy zastosowanym uprzednio leczeniem nie
udato si¢ kontrolowa¢ odpowiedzi odpornosciowej organizmu po zabiegu przeszczepienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cidimus

Kiedy nie stosowa¢ leku Cidimus

+ jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dowolny antybiotyk z grupy makrolidéw (np. na
erytromycyne, klarytromycyng, josamycyng).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Cidimus nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

+ Cidimus nalezy przyjmowac¢ codziennie tak dtugo, jak dlugo potrzebne jest zahamowanie uktadu
odpornosciowego w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu. Nalezy regularnie
konsultowac si¢ z lekarzem.

« W trakcie stosowania leku Cidimus lekarz moze co pewien czas zaleci¢ przeprowadzenie szeregu
badan (w tym krwi, moczu, czynnosci serca, wzroku i badan neurologicznych). Jest to zwyczajna
praktyka, ktéra pomoze lekarzowi ustali¢ odpowiednig dawke leku Cidimus.

+ Nalezy unika¢ przyjmowania lekow ziotowych, np. ziela dziurawca (Hypericum perforatum) lub
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innych lekow roslinnych, gdyz mogg one wptywaé na skutecznos¢ leku Cidimus i jego konieczng
dawke. W razie watpliwosci przed zazyciem jakiegokolwiek leku ro§linnego nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

+ Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub przebyl chorobe, ktora mogla wptywac na
czynno$¢ watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza. Moze to mie¢ znaczenie dla podawanej
dawki leku Cidimus.

+ Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent odczuwa silny bodl brzucha z innymi objawami, takimi
jak dreszcze, goraczka, nudnosci lub wymioty, albo bez takich objawow.

« Jesli pacjent ma biegunke trwajaca dtuzej niz 1 dzien, powinien poinformowaé o tym lekarza, gdyz
moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Cidimus.

+ Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta stwierdzono zmiany czynnosci elektrycznej serca,
tzw. wydtuzenie odstepu QT.

+ Podczas stosowania leku Cidimus nalezy ograniczy¢ kontakt ze $wiattem stonecznym
i promieniowaniem UV, noszac odpowiednie ubranie ochronne i stosujac kremy z filtrem o duzym
wspotczynniku ochrony. Spowodowane jest to zwigkszonym ryzykiem rozwoju raka skory podczas
leczenia zmniejszajacego sity obronne organizmu.

« Jesli pacjent ma si¢ poddac jakiemukolwiek szczepieniu, nalezy zawczasu poinformowac o tym
lekarza. Lekarz doradzi najlepsze postgpowanie.

« U pacjentdw otrzymujgcych Cidimus odnotowano zwigkszone ryzyko wystgpienia zaburzen
dotyczacych tkanki chtonnej (limfoproliferacyjnych), patrz punkt 4. Lekarz udzieli wyjasnien na
ten temat.

« Jezeli wystepuje lub wystgpowalo uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych, znane jako
mikroangiopatia zakrzepowa/zakrzepowa plamica matoptytkowa/zespot hemolityczno-
mocznicowy. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia: goraczka, siniaki pod skora (ktore
moga wygladac jak czerwone kropki), niewyjasnione zmegczenie, splatanie, zazotcenie skory lub
oczu, zmniejszenie wydalania moczu, utrata wzroku i drgawki (patrz punkt 4). Jesli takrolimus
przyjmuje si¢ razem z syrolimusem lub ewerolimusem, moze zwickszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia
tych objawow.

Srodki ostroznoéci dotyczace przygotowania leku:

Podczas przygotowywania nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z jakakolwiek czgscig ciata, taka
jak skora lub oczy, badz wdychania produktow zawierajacych takrolimus w postaci roztworu, proszku
lub granulatu. Jezeli nastapi taki kontakt, nalezy przemy¢ skore i oczy.

Cidimus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty oraz o preparatach ziotowych.

Leku Cidimus nie wolno stosowac jednocze$nie z cyklosporyna.

W razie potrzeby wizyty u lekarza innego niz specjalista transplantolog, nalezy powiedzieé
lekarzowi o przyjmowaniu takrolimusu. Lekarz moze zechcieé skonsultowaé si¢ ze specjalista
transplantologiem, czy pacjent powinien stosowa¢ inny lek, ktéry moze zwigksza¢ lub
zmniejsza¢ stezenie takrolimusu we krwi.

Inne przyjmowane jednoczes$nie leki moga mie¢ wptyw na stezenie we krwi leku Cidimus i1 Cidimus
moze wplywacé na stezenie we krwi innych lekow. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania,
zwigkszenie lub zmniejszenie stosowanej dawki leku Cidimus.

U niektorych pacjentéw wystapit wzrost stezenia takrolimusu we krwi podczas przyjmowania innych
lekéw. Moglo to prowadzi¢ do cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia czynnosci
nerek, zaburzenia uktadu nerwowego oraz zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4).

Wplyw na stgzenie leku Cidimus we krwi moze wystgpowac bardzo szybko po rozpoczgciu
stosowania innego leku, dlatego moze by¢ konieczne czeste ciagle monitorowanie stgzenia leku
Cidimus we krwi w ciagu pierwszych kilku dni po rozpoczeciu stosowania innego leku i czesto
podczas kontynuowania leczenia innym lekiem. Niektore inne leki moga powodowaé¢ zmniejszenie
stezenia takrolimusu we krwi, co mogloby zwiekszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
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Nalezy zwlaszcza poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl ostatnio

nastepujace leki:

+ leki przeciwgrzybicze i antybiotyki (zwlaszcza tzw. antybiotyki makrolidowe) stosowane
w leczeniu zakazen, np. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol,
klotrimazol, izawukonazol, mikonazol, kaspofungina, telitromycyna, erytromycyna,
klarytromycyna, josamycyna, azytromycyna, ryfampicyna, ryfabutyna, izoniazyd i flukloksacylina;

« letermowir, stosowany w zapobieganiu chorobom wywolanym przez ludzkiego wirusa cytomegalii
(CMV);

+ inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, nelfinawir, sakwinawir), lek zwickszajacy
farmakokinetyke kobicystat i tabletki ztozone lub nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy HIV (efawirenz, etrawiryna, newirapina) stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

+ inhibitory proteazy HCV (np. telaprewir, boceprewir i ombitaswir/parytaprewir/rytonawir
w skojarzeniu z dazabuwirem lub bez niego elbaswir/grazoprewir i glekaprewir/pibrentaswir)
stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C;

« nilotynib i imatynib, idelalizyb, cerytynib, kryzotynib, apalutamid, enzalutamid lub mitotan
(stosowane w leczeniu niektorych nowotworow);

«  kwas mykofenolowy stosowany w celu hamowania uktadu odporno$ciowego, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepu,

+ leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej i refluksu (np. omeprazol, lanzoprazol lub
cymetydyna);

« leki przeciwwymiotne stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotdw (np. metoklopramid);

+ leki stosowane w leczeniu zgagi zawierajace wodorotlenek magnezu i wodorotlenek glinu (leki
zobojetniajace sok zotadkowy);

« terapia hormonalna etynyloestradiolem (np. doustna tabletka antykoncepcyjna) lub danazol;

« leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub zaburzen czynnosci serca,
np. nifedypina, nikardypina, diltiazem i werapamil;

+ leki przeciwarytmiczne (np. amiodaron) stosowane w celu kontrolowania rytmu serca;

« leki z grupy statyn, stosowane w leczeniu zwigkszonego stezenia cholesterolu i triglicerydow;

+ leki przeciwpadaczkowe — karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital;

+ metamizol, stosowany w leczeniu bolu i gorgczki,

+ kortykosteroidy prednisolon i metyloprednisolon;

« lek przeciwdepresyjny nefazodon;

+ leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) lub wyciagi z cytrynca
chinskiego (Shisandra sphenanthera);

+ kannabidiol (lek stosowany miedzy innymi w leczeniu drgawek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent leczy si¢ na wirusowe zapalenie watroby typu C.
Leczenie farmakologiczne wirusowego zapalenia watroby typu C moze zmieni¢ czynno$¢ watroby i
moze wplywac na stezenia takrolimusu we krwi. Stezenia takrolimusu we krwi moga zmniejszac si¢
lub zwigksza¢ w zaleznos$ci od lekow przepisanych z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C.
Lekarz moze zechcie¢ $cisle monitorowac stezenia takrolimusu we krwi i wprowadzi¢ niezbedne
zmiany dawki leku Cidimus po rozpoczeciu leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub zamierza stosowaé ibuprofen,
amfoterycyne¢ B, antybiotyki (kotrimoksazol, wankomycyne lub antybiotyki aminoglikozydowe takie
jak gentamycyna), lub leki przeciwwirusowe (np. acyklowir, gancyklowir, cydofowir, foskarnet). Leki
te przyjmowane jednoczesnie z lekiem Cidimus mogg nasila¢ zaburzenia czynnosci nerek i uktadu
nerwowego.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu syrolimusu lub ewerolimusu. Jezeli takrolimus
przyjmuje si¢ razem z syrolimusem lub ewerolimusem, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju
mikroangiopatii zakrzepowej, zakrzepowej plamicy matoptytkowej i zespotu hemolityczno-
mocznicowego (patrz punkt 4).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jednoczesnie z lekiem Cidimus pacjent przyjmuje dodatkowo
potas lub niektore leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amiloryd, triamteren lub spironolakton)
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lub antybiotyki trimetoprym lub kotrimoksazol, ktére mogg zwigksza¢ stezenie potasu we krwi,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen), leki przeciwzakrzepowe lub doustne leki
przeciwcukrzycowe.

Nalezy wczesniej powiedzie¢ lekarzowi o jakimkolwiek zaplanowanym szczepieniu.

Cidimus z jedzeniem i piciem

Zasadniczo lek Cidimus nalezy przyjmowac na czczo lub co najmniej 1 godzine przed badz 2 do

3 godzin po positku. Podczas stosowania leku Cidimus nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku
grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W jednym badaniu oceniono przebieg cigzy u kobiet leczonych takrolimusem oraz u kobiet leczonych
innymi lekami immunosupresyjnymi. W badaniu tym nie uzyskano wystarczajacych danych, aby
wyciagna¢ wnioski, jednak zaobserwowano wigksza czgstos¢ poronien wsrdd pacjentek po
przeszczepieniu watroby i nerki leczonych takrolimusem, jak rowniez wsrdod pacjentek po
przeszczepieniu nerki wigksza czgstos¢ utrzymujgcego si¢ nadci$nienia zwigzanego z utratg biatka z
moczem, ktore rozwija sie¢ w trakcie cigzy lub w okresie poporodowym (stan przedrzucawkowy). Nie
wykazano zwigkszonego ryzyka powaznych wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem leku
Cidimus.

Cidimus przenika do mleka kobiecego. Podczas jego stosowania nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli po zazyciu leku Cidimus pacjent odczuwa zawroty gtowy, senno$¢ lub ma zaburzenia widzenia,
nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen mechanicznych. Objawy te obserwuje si¢
czesciej w przypadku przyjmowania leku Cidimus i picia jednoczesnie alkoholu.

Cidimus zawiera laktoze i s6d

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ na niektore cukry, przed zazyciem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsutce twardej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Cidimus

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas realizacji recepty nalezy upewnic si¢, ze za kazdym razem wydawany jest ten sam lek
zawierajacy takrolimus, chyba ze specjalista transplantolog zalecil zmiang¢ na inny lek zawierajacy
takrolimus.

Lek nalezy przyjmowac dwa razy na dobe. Jesli lek wyglada inaczej niz zwykle lub zmienily si¢
zalecenia dotyczace jego dawkowania, nalezy mozliwie szybko zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty,
aby upewni¢ si¢, ze wydany zostal wlasciwy lek.

Dawke poczatkowg stosowang w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu ustala
lekarz na podstawie masy ciata pacjenta. Dawki poczatkowe podawane wkrdtce po przeszczepieniu
mieszczg si¢ na 0gol w zakresie od 0,075 do 0,30 mg/kg masy ciata na dobg (w zalezno$ci od
przeszczepionego narzadu).

Zalecona dawka zalezy od stanu ogdlnego pacjenta i od tego, jaki inny lek immunosupresyjny jest

przyjmowany. W celu ustalenia prawidlowej dawki i jej dostosowania lekarz bedzie zlecat
systematyczne badania krwi. Po uzyskaniu stabilizacji stanu chorego lekarz zazwyczaj zmniejsza
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dawke leku Cidimus. Lekarz doktadnie okresli ile kapsultek i jak czesto nalezy przyjmowac.

Cidimus przyjmuje si¢ doustnie dwa razy na dobg, zazwyczaj rano 1 wieczorem. Zasadniczo lek nalezy
przyjmowac na czczo lub co najmniej 1 godzing przed badz 2 do 3 godzin po positku.

Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklankg wody.

Kapsuitki nalezy zazywaé natychmiast po wyjeciu z blistra.

Podczas stosowania leku Cidimus nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego.

Nie wolno potkna¢ srodka osuszajacego, zawartego w opakowaniu foliowym.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cidimus
W razie nieumy$lnego zazycia zbyt duzej dawki leku Cidimus, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub udac si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala.

Pominie¢cie przyjecia leku Cidimus

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
o przyjeciu leku, powinien odczekaé do czasu przyjecia nastepnej dawki, a nastgpnie powroci¢ do
poprzedniego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Cidimus
Przerwanie stosowania leku Cidimus moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
Nie nalezy przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cidimus moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Cidimus ostabia mechanizm obronny organizmu, aby nie dopusci¢ do odrzucenia przeszczepionego
narzadu. Na skutek tego organizm nie bg¢dzie zwalczat zakazen tak skutecznie, jak normalnie. Dlatego
jesli przyjmuje sie Cidimus, mozna by¢ bardziej podatnym na zakazenia w obrgbie skory, jamy ustne;,
zotadka i jelit, ptuc i drog moczowych. Niektore zakazenia moga by¢ cigzkie lub prowadzi¢ do zgonu i
moga obejmowac zakazenia wywotane przez bakterie, wirusy, grzyby, pasozyty lub inne zakazenia.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia objawy zakazenia, w tym:

- goraczka, kaszel, bol gardta, ostabienie lub ogdlne zle samopoczucie

- utrata pamigci, trudno$ci w mysleniu, trudnosci w chodzeniu lub utrata wzroku — moga by¢ one
spowodowane bardzo rzadkim, ciezkim zakazeniem modzgu, ktére moze prowadzi¢ do zgonu
(postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, ang. PML).

Mozliwe jest wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych, w tym reakcji opisanych nizej.

W razie zaobserwowania lub podejrzewania ktéregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan
niepozadanych, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

» perforacja przewodu pokarmowego: silny bdl brzucha, ktéremu towarzyszg, lub nie inne objawy,
takie jak dreszcze, gorgczka, nudnosci lub wymioty.

* zaburzenia czynnosci przeszczepionego narzadu.

* niewyrazne widzenie.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 100

pacjentow):

» mikroangiopatia zakrzepowa (uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych), w tym zespot
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hemolityczno-mocznicowy, stan z nast¢pujgcymi objawami: mata ilos¢ wydalanego moczu lub brak
wydalania moczu (ostra niewydolno$¢ nerek), skrajne zmgczenie, zazétcenie skory lub oczu
(zo6ttaczka) i niewyjasnione siniaki lub nieprawidlowe krwawienie i objawy zakazenia.

Cigzkie dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000

pacjentow):

» zakrzepowa plamica matoplytkowa: stan polegajacy na uszkodzeniu najmniejszych naczyn
krwiono$nych i charakteryzujacy si¢ wystapieniem gorgczki i podskérnych siniakow w postaci
czerwonych, punktowych plamek z towarzyszgcym lub niewyjasnionym krancowym zmeczeniem,
dezorientacja, zazotceniem skory lub oczu (zo6ltaczka), z objawami ostrej niewydolno$ci nerek (mata
ilo§¢ wydalanego moczu lub brak wydalania moczu), utrata wzroku
i drgawkami

* toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka: nadzerka lub tworzenie si¢ pecherzy na skorze lub
btonach sluzowych; czerwona, obrzgknigta skora moze oddziela¢ si¢ na rozleglych powierzchniach
ciata.

* $lepota.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000

pacjentow):

* zespot Stevensa-Johnsona: niewyjasniony, rozlegly bol skory, obrzgk twarzy, cigzka choroba, w
ktorej wystepuja pecherze na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych, pokrzywka, obrzek
jezyka, rozprzestrzeniajgca si¢ czerwona lub fioletowa wysypka skorna, spetzanie naskorka.

* Torsades de pointes: zmiana czg¢stosci akcji serca, ktorej moga towarzyszy¢ lub nie objawy, takie jak
bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), omdlenie, zawroty glowy lub nudnosci, kotatanie serca
(uczucie bicia serca) oraz trudnosci w oddychaniu.

Ciezkie dziatania niepozadane — czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

« Zakazenia oportunistyczne (bakteryjne, grzybicze, wirusowe i pierwotniakowe): dtugotrwata
biegunka, goraczka i bol gardta.

+ W czasie leczenia zgtaszano tagodne i ztosliwe zmiany nowotworowe wystepujace w wyniku
zahamowania uktadu odpornosciowego, w tym ztosliwe nowotwory skory i rzadki rodzaj raka,
ktory moze obejmowac zmiany skorne znane jako migsak Kaposiego. Objawy obejmujg zmiany
skorne, takie jak nowe lub zmieniajgce si¢ przebarwienia, zmiany lub grudki.

« Zglaszano przypadki wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej (znaczne zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych), niedokrwistosci hemolitycznej (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
na skutek nieprawidtowego ich rozpadu wraz z uczuciem zmeczenia) i goraczki neutropeniczne;j
(zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajacych zakazenia, ze wspotistniejacg goraczka).
Doktadnie nie wiadomo, jak czesto wystepujg te dziatania niepozadane. U pacjenta mogg nie
wystapi¢ zadne objawy lub, w zaleznos$ci od nasilenia choroby, moze on odczuwa¢ zmeczenie,
apati¢, moze mie¢ nietypowo blada skore, dusznos¢, bol glowy, bol w klatce piersiowej i odczuwac
zimno rak i stop.

« Przypadki agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych z powstawaniem
owrzodzen w jamie ustnej, z goraczka i podatnoscia na zakazenia). Zaburzenie moze przebiegac
bezobjawowo lub u pacjenta moze wystapi¢ nagla goraczka, dreszcze i bol gardta.

« Reakcje alergiczne i anafilaktyczne z nastepujacymi objawami: nagte wystapienie swedzacej
wysypki (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co moze
spowodowac¢ trudnosci w polykaniu lub oddychaniu) i odczucie omdlewania.

« Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES): bol gtowy, stany splatania, zmiany nastroju, drgawki i niewyrazne widzenie. Moga to by¢
objawy zaburzenia znanego jako zespot tylnej odwracalnej encefalopatii, ktory zglaszano u
niektorych pacjentow leczonych takrolimusem.

« neuropatia nerwu wzrokowego (nieprawidtowosci nerwu wzrokowego): problemy z widzeniem,
takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w widzeniu kolorow, trudno$ci w dostrzeganiu szczegotow
lub ograniczenie pola widzenia.

Podczas stosowania leku Cidimus mogg rowniez wystgpi¢ nastepujace dzialania niepozadane,

6 NL/H/xxxx/IA/1281/G



ktore moga by¢ cigzkie:

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0séb):
+ zwigkszone st¢zenie cukru we krwi, cukrzyca, zwickszone stezenie potasu we krwi
« zaburzenia snu

« drzenie, bol glowy

« zwigkszone cis$nienie t¢tnicze

« nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

+ biegunka, nudnos$ci

+ zaburzenia czynnos$ci nerek

Czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sdb):

+ zmnigjszenie liczby krwinek (ptytek krwi, czerwonych krwinek lub biatych krwinek), zwigkszenie
liczby biatych krwinek, zmiana liczby czerwonych krwinek (widoczne w badaniach krwi)

« zmniegjszone stezenie magnezu, fosforanéw, potasu, wapnia lub sodu we krwi, zatrzymywanie
pltynéw, zwigkszone stezenie kwasu moczowego lub lipidow we krwi, zmniejszony apetyt,
zwigkszona kwasno$¢ krwi, inne zmiany dotyczace elektrolitow we krwi

« objawy lekowe, splatanie i dezorientacja, depresja, zmiany nastroju, koszmary senne, omamy,
zaburzenia psychiczne

« drgawki, zaburzenia swiadomosci, mrowienie i dretwienie (czasami bolesne) rak i stop, zawroty
glowy, zmniejszona zdolnos$¢ pisania, zaburzenia uktadu nerwowego

« zwigkszona wrazliwo$¢ na Swiatlo, choroby oczu

+ dzwonienie w uszach

+ zmniejszony przeptyw krwi w naczyniach serca, przyspieszona czynno$¢ serca

« krwawienie, cz¢$ciowa lub calkowita niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych, zmniejszone ci$nienie
tetnicze krwi

+ splycenie oddechu, zmiany w tkance plucnej, gromadzenie si¢ ptynu w przestrzeni wokot ptuc,
zapalenie gardta, kaszel, objawy grypopodobne

« zapalenie lub wrzody wywotujgce bole brzucha lub biegunke, krwawienia w obrebie Zotgdka,
zapalenie lub owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzuszne;j,
wymioty, bole brzucha, niestrawno$¢, zaparcie, wzdgcie (rowniez z oddawaniem gazow), luzne
stolce, problemy zotadkowe

+ zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych, zazolcenie skory na skutek zaburzen czynnosci
watroby, uszkodzenie tkanki watrobowej i zapalenie watroby

« $wiad, wysypka, wypadanie wtosow, tradzik, nasilone pocenie si¢

«  bdle stawow, konczyn, plecOw 1 stop, kurcze migéni

+ niedostateczna czynno$¢ nerek, zmniejszone wytwarzanie moczu, zaburzone lub bolesne
oddawanie moczu

« 0golne ostabienie, goraczka, gromadzenie si¢ ptynu w organizmie, béle i zte samopoczucie,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie masy ciata, uczucie zaburzen
temperatury ciata

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

+ zmiany krzepnigcia krwi, zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek

« odwodnienie, zmniejszone stezenie biatka lub cukru we krwi, zwigkszone stezenie fosforandw we
krwi

+ $pigczka, krwawienie w obrgbie mozgu, udar mézgu, porazenie, zaburzenia czynnosci mozgu,
nieprawidlowosci dotyczace mowy i wystawiania si¢, problemy z pamigcia

« zmeg¢tnienie soczewek

+ oslabienie stuchu

+ nieregularne bicie serca, zatrzymanie akcji serca, ostabiona czynno$¢ serca, zaburzenia mi¢s$nia
sercowego, powickszenie mig¢snia sercowego, silniejsze bicie serca, nieprawidlowy zapis EKG,
nieprawidlowa czestos¢ akcji serca i nieprawidtowe tetno

+ zakrzep w zyle konczyny, wstrzas

+ trudnosci w oddychaniu, zaburzenia drég oddechowych, astma oskrzelowa

« niedroznos$¢ jelit, zwigkszenie aktywnosci amylazy we krwi, cofanie si¢ treSci zotgdkowej do
przetyku (refluks), opdznione oproéznianie zotgdka

+ zapalenie skory, uczucie pieczenia przy ekspozycji na $wiatto stoneczne
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+ choroby stawéw
«  niemozno$¢ oddania moczu, bolesne miesigczkowanie i nieprawidlowe krwawienie miesigczkowe
+ niewydolnos¢ niektorych narzadéw, objawy grypopodobne, zwigkszona wrazliwosc¢ na ciepto
1 zimno, uczucie ucisku w klatce piersiowej, nerwowos¢ lub zmienione samopoczucie, zwickszenie
aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 0s6b):

« niewielkie krwawienia w obrgbie skory na skutek powstawania zakrzepow krwi

« zwigkszona sztywnos$¢ migsni

« utrata stuchu

+ gromadzenie si¢ ptynu w przestrzeni wokot serca

+ ostra duszno$¢

+ powstawanie torbieli w trzustce

+ zaburzenia przeptywu krwi przez watrobg

« zwigkszone owlosienie

« pragnienie, upadki, odczucie ucisku w klatce piersiowej, zmniejszona mobilno$é, owrzodzenia

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
« ostabienie mig$ni

+ nieprawidtowy zapis echa serca

+ niewydolnos¢ watroby, zwezenie kanalikow zotciowych

+ Dbolesne oddawanie moczu i obecnos¢ krwi w moczu

+ zwigkszenie ilosci tkanki ttuszczowe;j

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cidimus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu aluminiowego opakowania pokrywajgcego blister:

12 miesigcy. Po otwarciu aluminiowego opakowania nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

Kapsulki nalezy zazywac natychmiast po wyjeciu z blistra.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cidimus

Substancja czynng leku jest takrolimus. Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg, 1 mg lub 5 mg
takrolimusu jednowodnego.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: hypromeloza, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa (Ac Di Sol),
magnezu stearynian

Cidimus, 0,5 mg

Kapsutka (korpus): tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, sorbitanu laurynian, zelatyna
Kapsutka (wieczko): zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan,
sorbitanu laurynian, zelatyna

Cidimus, 1 mg

Kapsutka (korpus): tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, sorbitanu laurynian, Zelatyna
Kapsutka (wieczko): zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek
czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, sorbitanu laurynian, zelatyna

Cidimus, 5 mg

Kapsutka (korpus): tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, sorbitanu laurynian, zelatyna
Kapsutka (wieczko): zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu
laurylosiarczan, sorbitanu laurynian, zelatyna

Jak wyglada Cidimus i co zawiera opakowanie
Cidimus 0,5 mg: kapsuiki twarde z bialym, matowym trzonem oraz wieczkiem w kolorze kosci
stoniowej (dtugosci 14,5 mm), zawierajace biaty lub biatawy proszek.

Cidimus 1 mg: kapsutki twarde z biatym, matowym trzonem oraz jasnobragzowym wieczkiem
(dlugosci 14,5 mm), zawierajace bialy lub biatawy proszek.

Cidimus 5 mg: kapsutki twarde z biatym, matowym trzonem oraz pomaranczowym wieczkiem
(dlugosci 15,8 mm), zawierajace bialy lub biatawy proszek.

Kapsuitki Cidimus pakowane sa w blistry z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium w torebce
Poliester/ Aluminium/PE ze srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢, w tekturowym pudetku.
Srodka pochfaniajacego wilgo¢ nie nalezy potykac.

Wielkos¢ opakowan: 30, 50, 60 i 100 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.
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ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa, Polska

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025

Logo Sandoz
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