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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Prograf 0,5 mg Hartkapseln
Prograf 1 mg Hartkapseln
Prograf 5 mg Hartkapseln

Tacrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Sym-
ptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Prograf und woftr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Prograf beachten?
3. Wie ist Prograf einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Prograf aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PROGRAF UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Prograf gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die Immunsuppressiva genannt werden.
Nach erfolgter Organtransplantation (z. B. Leber-, Nieren- oder Herztransplantation) versucht Ihr
Immunsystem, das neue Organ abzustoBen. Prograf soll Inr Immunsystem unter Kontrolle halten
und Ihrem Kérper die Annahme des transplantierten Organs ermdglichen. Prograf wird oftin Ver-
bindung mit anderen Medikamenten verwendet, die das Immunsystem ebenfalls unterdrticken.

Vielleicht erhalten Sie Prograf auch zur Behandlung einer AbstoBung Ihres Leber-, Nieren- oder
Herztransplantats oder eines anderen transplantierten Organs oder weil die Immunreaktion
Ihres Korpers durch eine vorausgehende Therapie nicht beherrscht werden konnte.

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

Prograf darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch (berempfindlich) gegen Tacrolimus oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Prograf sind;

-wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Antibiotika der Untergruppe der Macrolid-Anti-
biotika (z.B.: Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin) sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prograf ist erforderlich

-Um die AbstoBung des transplantierten Organs zu verhindern, missen Sie Prograf tdglich
einnehmen, so lange Ihr Immunsystem unterdrtickt werden muss. Bleiben Sie dabei mit Ihrem
Arztin Verbindung.

-Im Verlauf der Behandlung mit Prograf mochte Ihr Arzt vielleicht von Zeit zu Zeit gewisse
Untersuchungen durchfiihren (z. B. Blut- und Harnuntersuchungen, Prifung der Herzfunktion,
der Augen und des Nervensystems). Das ist ganz normal und erméglicht es Ihrem Arzt, die
Dosierung von Prograf richtig einzustellen.

- Pflanzliche Heilmittel wie Johanniskraut (Hypericum perforatum) oder andere Pflanzenpro-
dukte konnen die Wirksamkeit von Prograf beeintrachtigen und die flir Sie erforderliche Do-
sierung beeinflussen und sind daher zu vermeiden. Im Zweifelsfall fragen Sie bitte vor Verwen-
dung solcher Produkte oder Heilmittel Ihren Arzt.

-Wenn Sie Leberbeschwerden haben oder an einer Krankheit litten, die Ihre Leber geschadigt
haben konnte, so teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit, da dadurch die Dosierung von Prograf
beeinflusst werden konnte.

- Verstandigen Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie 1&nger als einen Tag Durchfall haben. Eine Anpas-
sung der Dosierung von Prograf konnte erforderlich sein.

- Setzen Sie sich maglichst wenig Sonnenlicht und UV-Licht aus und tragen Sie geeignete
Kleidung und benltzen Sie ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen Schutzfaktor. Dies wird
empfohlen wegen des Risikos bdsartiger Hautverdnderungen unter einer Behandlung mit Im-
munsuppressiva.

- Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor einer eventuell erforderlichen Impfung. Ihr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

Bei Einnahme von Prograf 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 Arzneimittel oder Medikamente pflanzlicher Herkunft handelt.

Prograf darf nicht zusammen mit Ciclosporin eingenommen werden.

Andere Medikamente konnen die Konzentration von Prograf im Blut beeinflussen, wie
Prograf die Blutkonzentration anderer Medikamente verdndern kann. Moglicherwei-
se muss die Dosierung von Prograf dann erhéht oder herabgesetzt werden. Insbe-
sondere miissen Sie Ihren Arzt verstandigen, wenn Sie Medikamente mit folgenden
Wirksubstanzen einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben:

- Antimykotika und Antibiotika, vor allem sogenannte Macrolid-Antibiotika zur Be-
handlung von Infektionen, z. B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol,
Clotrimazol, Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin und Rifampicin

- HIV-Protease-Hemmer, z. B. Ritonavir
- Omeprazol oder Lansoprazol (zur Behandlung von Magengeschwiiren)
- Hormone wie Ethinylestradiol (z. B. orale Empfangnisverhttungsmittel) oder Danazol

- Medikamente gegen Bluthochdruck oder Herzbeschwerden wie Nifedipin, Nicardipin, Diltia-
zem und Verapamil

- Medikamente, die zur Behandlung erhohter Cholesterin-und Triglyceridspiegel eingesetzt wer-
den, sogenannte ,Statine*

- die Antiepileptika Phenytoin oder Phenobarbital

- die Kortikosteroide Prednisolon und Methylprednisolon
- das Antidepressivum Nefazodon

- Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Ibuprofen, Amphotericin B oder antivirale Substanzen (z. B.
Aciclovir) einnehmen oder bendtigen. Dies kann zu einer Verschlechterung von Nierenleiden
oder Erkrankungen des Nervensystems flhren, wenn gleichzeitig Prograf eingenommen wird.

Ihr Arzt muss auch wissen, ob Sie wahrend einer Behandlung mit Prograf kaliumhaltige Nah-
rungsmittelzusatzstoffe oder kaliumsparende Diuretika (z. B. Amilorid, Triamteren oder Spiro-
nolacton), gewisse Schmerzmittel (sogenannte nichtsteroidale Antiphlogistika wie lbuprofen),
Antikoagulanzien oder Medikamente zur oralen Behandlung von Diabetes mellitus einnehmen.

Wenn Sie Impfungen bendtigen, sprechen Sie bitte vorher mit [hrem Arzt.

Bei Einnahme von Prograf zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Im Allgemeinen soll Prograf auf den leeren Magen oder mindestens 1 Stunde vor
bzw. 2 - 3 Stunden nach der Mahlzeit eingenommen werden. Grapefruit und Grape-
fruitsaft sind bei Einnahme von Prograf zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn eine Schwangerschaft geplant ist oder bereits besteht, fragen Sie vor der Ein-
nahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Prograf wird mit der Muttermilch ausgeschieden. Deshalb sollte wahrend der Einnah-
me von Prograf nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, wenn Sie nach Einnahme von Prograf schwindelig oder schlfrig sind oder ver-
schwommen sehen. Diese Wirkungen sind bei Einnahme von Prograf zusammen mit Alkohol
haufiger zu beobachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Prograf

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Prograf Kapseln daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST PROGRAF EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Prograf immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Stellen Sie sicher, dass Sie immer das selbe Tacrolimus Arzneimittel erhalten, wenn Sie Ihr
Rezept einldsen, es sei denn Ihr Facharzt hat ausdriicklich einem Wechsel des Tacrolimus
Praparates zugestimmt. Das vorliegende Arzneimittel soll zweimal am Tag eingenommen wer-
den. Wenn Sie ein Arzneimittel erhalten, dessen Aussehen vom gewohnten abweicht oder die
Dosierungsanweisungen verandert sind, sprechen Sie bitte so schnell wie mdglich mit lhrem
behandelnden Arzt oder Apotheker, damit gewéhrleistet ist, dass Sie das richtige Arzneimittel
bekommen haben.

Die Anfangsdosis zur Verhinderung einer AbstoBung lhres Transplantats wird von lhrem Arzt
unter Berlcksichtigung Ihres Kérpergewichts berechnet. Die Anfangsdosen gleich nach der
Transplantation liegen je nach dem transplantierten Organ gewéhnlich im Bereich von
0,075- 0,30 mg/kg Korpergewicht/Tag.

Die Dosierung von Prograf hangt von Ihrem Allgemeinzustand und von der Art der gleichzeitig
verabreichten anderen Immunsuppressiva ab. Damit Ihr Arzt die richtige Dosis ermitteln und
von Zeit zu Zeit einstellen kann, muss er regelmaBig Blutuntersuchungen durchfiinren. Sobald
sich Ihr Zustand stabilisiert hat, wird Ihr Arzt gewohnlich die Dosierung von Prograf herabset-
zen. lhr Arzt sagt Ihnen genau, wie viele Kapseln Sie schlucken miissen und wie oft Sie Prograf
einnehmen massen.

Prograf ist taglich zweimal einzunehmen, gewohnlich morgens und abends. Sie sollten Prograf
generell auf nlichternen Magen oder wenigstens 1 Stunde vor oder 2-3 Stunden nach einer
Malzeit einnehmen. Die Kapseln sind unzerkaut mit einem Glas Wasser zu schlucken. Vermeiden
Sie den Genuss von Grapefruits und Grapefruitsaft, wenn Sie mit Prograf behandelt werden. Das
in der Folie vorhandene Trockenmittel darf nicht geschluckt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Prograf eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine gréBere Menge Prograf eingenommen haben, suchen Sie sofort
Ihren Arzt oder die Notfallabteilung des ndchstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Prograf vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, die Kapseln einzunehmen, warten Sie bis zu dem fiir die ndchste
Einnahme vorgesehenen Zeitpunkt und setzen Sie die Behandlung ganz normal fort.

Wenn Sie die Einnahme von Prograf abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung mit Prograf kann sich das Risiko einer AbstoBung Ihres Trans-
plantats erhohen. Die Behandlung darf nur auf Anweisung lhres Arztes abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Prograf Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Prograf reduziert Ihre kdrpereigene Abwehrkraft, um eine AbstoBung Ihres transplantierten Or-
ganes zu verhindern. Daran liegt es, dass Ihr Kdrper nicht so gut wie sonst gegen mogliche In-
fektionen ankdmpfen kann. Wenn Sie also Prograf einnehmen, kénnen Sie sich mehr als sonst
Infektionen zuziehen, z.B. Haut-, Mund-, Magen-, Darm-, Lungen- und Harnwegs-Infektionen.

Schwere Komplikationen wurden berichtet, einschlieBlich allergischer und anaphy-
laktischer Reaktionen. Gutartige und bésartige Tumoren wurden nach einer Prograf-
behandlung als Folge der Immunsuppression berichtet. ﬁ

Die maglichen Nebenwirkungen werden in folgende Kategorien eingeteilt:
Sehr haufige Nebenwirkungen treten bei mehr als 1 von 10 Patienten auf.

Haufige Nebenwirkungen sind in weniger als 1 von 10, aber in mehr als 1 von 100
Féllen zu beobachten.

Gelegentliche Nebenwirkungen kommen in weniger als 1 von 100, aber in mehr als
1von 1000 Féllen vor.

Seltene Nebenwirkungen werden bei weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10000 Patienten beobachtet.

Sehr seltene Nebenwirkungen sind in weniger als 1 von 10000 Fallen zu verzeichnen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen:
¢ Erhohte Blutzuckerwerte, Diabetes mellitus, erhohte Kaliumkonzentrationen im Blut
e Schlafstérungen
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e Zittern, Kopfschmerzen
e Erhohter Blutdruck

« Durchfall, Ubelkeit

* Nierenbeschwerden

Haufige Nebenwirkungen:

e Geringere Anzahl von Blutkdrperchen (Blutpléttchen, rote und weiBe Blutkorper-
chen), erhohte Anzahl weiBer Blutkdrperchen, Verdnderungen der Anzahl roter
Blutkorperchen

* Verringerte Konzentrationen von Magnesium, Phosphat, Kalium, Calcium oder Na-
trium im Blut, Fllssigkeitsiiberbelastung, erhohte Harnsédure- oder Fettspiegel im
Blut, verringerter Appetit, erhohte Sdurewerte des Blutes, andere Verdnderungen
der Blutsalze

 Angsterscheinungen, Verwirrtheit und Desorientiertheit, Depression, Stimmungs-
schwankungen, Alptrdume, Halluzinationen, Geisteskrankheiten

e Krampfanfélle, Bewusstseinsstorungen, Prickeln und Taubsein (manchmal
schmerzhaft) von Handen und FiBen, Schwindelgefihle, Schreibstorungen, Sto-
rungen des Nervensystems

 \erschwommenes Sehen, verstarkte Lichtempfindlichkeit, Augenerkrankungen

* Ohrensausen

* Verringerte Durchblutung der HerzgefaBe, beschleunigte Herztatigkeit

 Blutungen, teilweise oder vollstandige Verstopfung von BlutgefaBen, herabgesetzter Blut-
druck

o Kurzatmigkeit, Veranderungen des Lungengewebes, Fllissigkeitsansammlung um die Lun-
ge, Rachenentziindungen, Husten, grippeartige Symptome

e Entziindungen oder Geschwdre in Verbindung mit Bauchschmerzen oder Durchfall, Magen-
blutungen, Entziindungen oder Geschwire im Mund, Fliissigkeitsansammlung im Bauch,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfung, Darmgase, Blédhungen,
lockere Stiihle, Magenbeschwerden

e Verdnderungen der Leberenzyme und Leberfunktion, Gelbfarbung der Haut infolge von Le-
bererkrankungen, Schadigung des Lebergewebes und Leberentziindungen

* Juckreiz, Ausschlag, Haarausfall, Akne, starkes Schwitzen
* Gelenkschmerzen, Schmerzen in den GliedmaBen und im Riicken, Muskelkrampfe

* Beeintrachtigte Nierenfunktion, verringerte Harnbildung, eingeschrénktes oder schmerzhaf-
tes Harnlassen

e Allgemeine Schwéche, Fieber, Flussigkeitsansammlung im Korper, Schmerzen und Be-
schwerden, erhohte Blutkonzentrationen des Enzyms alkalische Phosphatase, Gewichtszu-
nahme, gestortes Temperaturempfinden

* Unzureichende Funktion des transplantierten Organs
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Gelegentliche Nebenwirkungen:
e \eranderungen der Blutgerinnung, Verringerung der Anzahl aller Blutkorperchen
* Dehydrierung, verringerte EiweiB- oder Zuckerwerte im Blut, erhéhte Phosphatspiegel im Blut

» Koma, Hirnblutungen, Schlaganfall, Ldhmung, Stérungen im Gehirn, Sprachstérungen, Ge-
dachtnisausfall

e Linsentribung
e Vermindertes Horvermdagen

¢ UnregelmaBiger Herzschlag, Herzstillstand, verminderte Herzleistung, Herzmuskelerkran-
kungen, HerzmuskelvergroBerung, starkes Herzklopfen, abnormales EKG, abnormale Herz-
und Pulsfrequenz

* Blutgerinnsel in einer Arm- oder Beinvene, Schock
» Atembeschwerden, Erkrankungen der Atemwege, Asthma

» Darmverschluss, erhohte Blutkonzentrationen des Enzyms Amylase, Riickfluss des Magenin-
halts in den Rachen, verlangsamte Magenentleerung

 Dermatitis, brennendes Gefiihl unter Sonneneinwirkung

* Gelenkerkrankungen

e Unfahigkeit zur Harnausscheidung, Menstruationsschmerz und abnormale Regelblutungen

* Versagen mehrerer Organe, grippeartige Erkrankung, erhohte Empfindlichkeit gegen Warme
und Kalte, Druckgeftihl auf der Brust, Zitterigkeit oder Krankheitsgeftinl, Erhéhung der Kon-
zentration des Enzyms Lactatdehydrogenase im Blut, Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen:

* Geringfiigige Hautblutungen durch Blutgerinnsel

o Starke Muskelsteifigkeit

e Blindheit

e Taubheit

o FlUssigkeitsansammiung um das Herz

* Akute Atemlosigkeit

e Zystenbildung in der Bauchspeicheldriise

e Durchblutungsstorungen in der Leber

e Schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut, im Mund, an den Augen und Ge-
schlechtsorganen, verstarkter Haarwuchs

* Durst, Stiirzen, Beklemmung im Brustbereich, verringerte Beweglichkeit, Geschwiire

Sehr seltene Nebenwirkungen:

* Muskelschwache

» Abnormales Echokardiogramm

e Leberversagen, Verengung der GallengefaBe
* Schmerzhaftes Harnlassen mit Blutim Urin
 Zunahme des Fettgewebes

Falle von Pure Red Cell Aplasia (eine schwerwiegende Reduktion der Anzahl roter Blutzellen)
wurden berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PROGRAF AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nehmen Sie die Kapseln sofort nach Herausnehmen aus dem Blister ein.

Sie dUrfen Prograf nach dem auf dem Umkarton, dem Aluminiumbeutel und dem Blister ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nach Offnen des Aluminiumbeutels sollten die Kapseln aus dem Blister innerhalb von einem
Jahr aufgebraucht werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prograf enthélt
Prograf 0,5 mg Hartkapseln:
Der Wirkstoff ist Tacrolimus. Jede Kapsel enthélt 0,5 mg Tacrolimus als Tacrolimusmaonohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind

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

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

Drucktinte der Kapselhtlle: Schellack, Hyprolose, entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Sime-
ticon, Eisen(lll)-oxid (E172).

Prograf 1 mg Hartkapseln:

Der Wirkstoff ist Tacrolimus. Jede Kapsel enthdlt 1 mg Tacrolimus als Tacrolimusmonohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind

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

Kapselhulle: Titandioxid (E171), Gelatine.

Drucktinte der Kapselhtlle: Schellack, Hyprolose, entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Sime-
ticon, Eisen(lll)-oxid (E172).

Prograf 5 mg Hartkapseln:

Der Wirkstoff ist Tacrolimus. Jede Kapsel enthdlt 5 mg Tacrolimus als Tacrolimusmonohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind

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

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

Drucktinte der Kapselhille: Schellack, entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Simeticon, Ti-
tandioxid (E171).

Wie Prograf aussieht und Inhalt der Packung

Prograf 0.5 mg Hartkapseln:

Opak hellgelbe Hartgelatinekapseln, bedruckt in rot mit ,,0.5 mg* und ,[f] 607, gefllt mit wei-
Bem Pulver. Prograf wird in Blistern mit 10 Kapseln in einem schiitzenden Beutel mit Trocken-
mittel, das die Kapseln vor Feuchtigkeit schiitzen soll, geliefert. Das Trockenmittel darf nicht
geschluckt werden.

Packungen zu 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln in Blistern.

Prograf 1 mg Hartkapseln:

Opak weiBe Hartgelatinekapseln, bedruckt in rot mit ,1 mg* und ,[f] 617¢, gefillt mit weiBem
Pulver. Prograf wird in Blistern mit 10 Kapseln in einem schiitzenden Beutel mit Trockenmit-
tel, das die Kapseln vor Feuchtigkeit schitzen soll, geliefert. Das Trockenmittel darf nicht ge-
schluckt werden.

Packungen zu 30, 50, 60, 90 und 100 Hartkapseln in Blistern.

Prograf 5 mg Hartkapseln:

Opak grdulich-rote Hartgelatinekapseln, bedruckt in wei mit ,5 mg* und ,[f] 657, gefullt mit
weiBem Pulver. Prograf wird in Blistern mit 10 Kapseln in einem schitzenden Beutel mit Tro-
ckenmittel, das die Kapseln vor Feuchtigkeit schiitzen soll, geliefert. Das Trockenmittel darf
nicht geschluckt werden.

Packungen zu 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln in Blistern.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Prograf:

Osterreich, Zypern, Tschechische Republik, Danemark, Deutschland, Griechenland, Spanien,
Finnland, Frankreich, Ungarn, Irland, Italien, Norwegen, Polen, Portugal, Slowakei, Slovenien,
Schweden, Vereinigtes Konigreich.

Prograft:
Belgien, Luxemburg, Niederlande.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2011
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