Indleegsseddel: Information til brugeren

Dailiport 0,5 mg depotkapsler, harde
Dailiport 1 mg depotkapsler, harde
Dailiport 2 mg depotkapsler, harde
Dailiport 3 mg depotkapsler, harde
Dailiport 5 mg depotkapsler, harde

tacrolimus

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Dailiport
Sadan skal du tage Dailiport

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dailiport indeholder det aktive stof tacrolimus. Det er immundampende medicin. Efter din
organtransplantation (lever, nyre) vil kroppens immunsystem forsgge at afstade det nye organ.
Dailiport benyttes til at kontrollere din krops immunreaktion, saledes at kroppen kan acceptere det
nye transplanterede organ.

Du kan ogsa fa ordineret Dailiport ved en igangvarende afstgdning af den transplanterede lever, nyre,
hjerte eller andet organ, hvis din tidligere behandling ikke kunne kontrollere immunreaktionen efter
transplantationen.

Dailiport anvendes til voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dailiport

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tagikke Dailiport:

o hvis du er allergisk over for tacrolimus eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dailiport (angivet i
afsnit 6)

e hvis du er allergisk over for sirolimus eller over for makrolidantibiotika (f.eks. erythomycin,
clarithromycin, josamycin)

e hvis du er allergisk over for jordngdder (peanuts) eller soja.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Dailiport.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tacrolimus umiddelbart udlgst og Dailiport indeholder begge det aktive stof tacrolimus, men
Dailiport tages en gang daglig, hvorimod tacrolimus umiddelbart udlgst tages to gange daglig. Dette
skyldes, at Dailiport kapsler har en langvarig frigivelse (langsommere frigivelse over en laengere
periode) af tacrolimus. Dailiport og tacrolimus umiddelbart udlast kan ikke udskiftes med hinanden.

Fortael det til din leege, hvis et eller flere af faglgende punkter galder for dig:

e hvis du tager noget af den medicin, som er naevnt under ”Brug af andre l&egemidler sammen med
Dailiport”

o hvis du har eller har haft leverproblemer

e hvis du har diarré i mere end én dag

e hvis du far steerke mavesmerter med eller uden andre symptomer, som kulderystelser, feber,
kvalme eller opkastning

e hvis du far en &ndring i den elektriske aktivitet i dit hjerte kaldet QT-forleengelse (eendring i
hjerterytmen)

e hvis du har eller har haft beskadigelse af de mindste blodkar, ogsa kendt som trombotisk
mikroangiopati/trombotisk trombocytopenisk purpura/heemolytisk ureemisk syndrom. Fortel det
til din leege, hvis du oplever feber, bla merker under huden (kan vise sig som rade prikker),
uforklarlig treethed, forvirring, gulfarvning af huden eller gjnene, lav urinmangde, synstab eller
krampeanfald (se afsnit 4). Nar tacrolimus tages sammen med sirolimus eller everolimus, kan
risikoen for at udvikle disse symptomer stige.

Undlad at tage naturleegemidler, f.eks. perikon (Hypericum perforatum) eller andre naturleegemidler,
da dette kan pavirke virkningen og den dosis af Dailiport, som du har brug for. Sparg leegen, for du
tager nogen naturlegemidler eller urtemedicin, hvis du er i tvivl.

Fortal straks din laege, hvis du under behandlingen lider af:
e problemer med dit syn, sasom slgret syn, endringer i farvesynet, problemer med at se detaljer
eller hvis dit synsfelt bliver begranset.

Din laege skal maske justere din Dailiport dosis.

Du ber jevnligt veere i kontakt med din leege. Fra tid til anden kan det veere ngdvendigt for leegen at
tage blod- eller urinpraver eller undersgge dit hjerte eller dine gjne for at bestemme den rette
Dailiport dosis.

Du bgr begranse din udseettelse for sollys og UV (ultraviolet) lys, mens du tager Dailiport. Dette
skyldes, at immundaempende behandling kan gge risikoen for ondartede hudlidelser. Ber passende
beskyttende bekleedning og anvend en solcreme med hgj solbeskyttende faktor.

Forsigtighedsregler ved handtering:

Direkte kontakt med noget sted pa kroppen, sasom hud eller gjne, eller indanding af
injektionsveeske, oplgsninger, pulver eller granulat fra tacrolimusprodukter skal undgas under
klarggringen. Hvis en sadan kontakt forekommer, skal huden vaskes og gjnene skylles.

Bgrn og unge
Dailiport ber ikke gives til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Dailiport

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa naturleegemidler og
leegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Dailiport ma ikke tages sammen med ciclosporin (anden medicin der anvendes til at undga afstedning
af transplanteret organ).

Hvis du har brug for at ga til en anden lzege end din transplantationsspecialist, skal du fortzlle
leegen, at du tager tacrolimus. Din leege kan have brug for at kontakte din
transplantationsspecialist, hvis du bruger andre leegemider, der kan gge eller reducere



blodkoncentrationen af tacrolimus.

Indholdet af Dailiport i blodet kan pavirkes af anden medicin, og Dailiport kan pavirke indholdet af
anden medicin i blodet. Det kan derfor veere ngdvendigt at gge eller nedseette Dailiport dosis eller
holde pause i behandlingen.

Nogle patienter har oplevet forhgjede blodkoncentrationer af tacrolimus, mens de har taget anden
medicin. Dette kan medfare alvorlige bivirkninger, sasom problemer med nyrerne, problemer med
nervesystemet og forstyrrelser i hjerterytmen (se afsnit 4).

Der kan ses en pavirkning af blodkoncentrationen af Dailiport meget kort tid efter, du er begyndt at

bruge en anden medicin. Derfor kan det fortsat vaere ngdvendigt med hyppig overvagning af

blodkoncentrationen af Dailiport i de farste dage efter start pa en anden medicin og hyppigt under
fortsat behandling med den anden medicin. Nogle andre laegemidler kan fa blodkoncentrationen af
tacrolimus til at falde, hvilket kan gge risikoen for, at det transplanterede organ afstgdes.

Du skal i serdeleshed oplyse det til leegen, hvis du tager eller for nylig har taget medicin sasom:

- svampemidler og antibiotika, iseer sakaldte makrolide antibiotika til behandling af infektioner
f.eks. ketoconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, clotrimazol og
isavukonazol, miconazol, caspofungin, telithromycin, erythromycin, clarithromycin,
josamycin, azithromyecin, rifampicin, rifabutin, isoniazid og flucloxacillin

- letermovir, bruges til at forebygge sygdomme forarsaget af CMV (human cytomegalovirus)

- HIV-protease-hemmere (f.eks. ritonavir, nelfinavir, saquinavir), boostermedicinen cobicistat
og kombinationstabletter, eller non-nukleosid revers transkriptase-ha&mmere mod HIV
(efavirenz, etravirin, nevirapin), som bruges ved behandling af HIV-infektion

- HCV-protease-hammere (f.eks. telaprevir, boceprevir og kombinationen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir, elbasvir/grazoprevir og
glecaprevir/pibrentasvir), som bruges til behandling af hepatitis C-infektion

- nilotinib og imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib, apalutamid, enzalutamid eller mitotan
(bruges til behandling af visse typer cancer)

- mycophenolsyre, som bruges til at undertrykke immunsystemet for at forhindre afstadning af et
transplantat

- medicin til forebyggelse og behandling af mavesar og spisergrskatar (f.eks. omeprazol,
lansoprazol eller cimetidin)

- antiemetika, der anvendes til behandling af kvalme og opkastning (f.eks. metoclopramid)

- cisaprid eller det syreneutraliserende middel magnesium-aluminium-hydroxid, der anvendes til
behandling af halsbrand

- p-piller eller anden hormonbehandling med ethinylestradiol, hormonbehandling med danazol

- medicin mod forhgjet blodtryk eller hjerteproblemer (f.eks. nifedipin, nicardipin, diltiazem og
verapamil)

- antiarytmika (amiodaron), som bruges til behandling af arytmier (uregelmaessig hjerterytme)

- leegemidler kendt som ”statiner” til behandling af forhgjet kolesterol og triglycerider

- carbamazepin, fenytoin og fenobarbital til behandling af epilepsi

- kortikosteroiderne prednisolon og methylprednisolon, der anvendes til behandling af
beteendelsestilstande eller til at undertrykke immunsystemet (f.eks. ved afstgdning af organ efter
transplantation)

- nefazodon til behandling af depression

- naturmedicin, der indeholder perikon (Hypericum perforatum) eller ekstrakt af Schisandra
sphenanthera

- metamizol, som bruges til behandling af smerte og feber

- cannabidiol (anvendes bl.a. til behandling af krampeanfald).

Du skal fortelle det til legen, hvis du far behandling mod hepatitis C. Behandlingen med medicin
mod hepatitis C kan &ndre din leverfunktion og kan pavirke blodkoncentrationen af tacrolimus.
Blodkoncentrationen af tacrolimus kan falde eller stige afhaengigt af, hvilken medicin der er
udskrevet mod hepatitis C. Det kan veere ngdvendigt, at laegen overvager blodkoncentrationen af
tacrolimus teet og foretager ngdvendige justeringer af din Dailiport-dosis, efter du er startet pa
behandling af hepatitis C.



Fortael det til din lzege, hvis du tager eller har brug for at tage ibuprofen (behandling af feber,
beteendelsestilstande og smerte), antibiotika (cotrimoxazol, vancomycin eller
aminoglykosidantibiotika, sisom gentamicin), amphotericin B (behandling af svampeinfektioner)
eller antivirale midler (behandling af virusinfektioner f.eks. aciclovir, ganciclovir, cidofovir,
foscarnet). Disse kan forveerre problemer med nyrerne eller centralnervesystemet, hvis de tages
sammen med Dailiport.

Forteel det til din laege, hvis du tager sirolimus eller everolimus. Nar tacrolimus tages sammen med
sirolimus eller everolimus, kan risikoen for at udvikle trombotisk mikroangiopati, trombotisk
trombocytopenisk purpura og heemolytisk uremisk syndrom stige (se afsnit 4).

Din lzege skal ogsa vide, om du tager kaliumtilskud eller szrlig vanddrivende medicin, som bruges ved
hjertesvigt, hypertension og nyresygdom (f.eks. amilorid, triamteren eller spironolacton), eller
antibiotika trimethoprim eller cotrimoxazol, der kan gge niveauet af kalium i dit blod, non-steroide
anti-inflammatoriske midler (NSAID, f.eks. ibuprofen), som bruges ved feber, beteendelsestilstande og
smerter, blodfortyndende medicin (antikoagulantia) eller oral medicin mod diabetes (sukkersyge), mens
du tager Dailiport.

Hvis du har brug for at blive vaccineret, sa fortel din leege det pa forhand.

Brug af Dailiport sammen med mad og drikke
Undga grapefrugt (ogsa som juice) under behandling med Dailiport, da det kan pavirke indholdet af
Dailiport i blodet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette lsegemiddel.

Dailiport passerer over i modermalken. Derfor bgr du ikke amme, nar du tager Dailiport.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil og lad vaere med at bruge veerktgj eller maskiner, hvis du faler dig svimmel eller sgvnig
eller har problemer med at se klart, efter du har taget Dailiport. Disse virkninger ses oftere, hvis du
ogsa drikker alkohol.

0,5 mg og 2 mg kapsler

Dailiport indeholder lactose, azo farvestoffer, natrium og soja.

Dette leegemiddel indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel,
hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder azo farvestofferne Sunset yellow FCF (E110), Allura red (E129) og
tartrazin (E102) som kan medfgare allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hard kapsel, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

Printblaekket, som bruges til at stemple Dailiport kapslen med, indeholder sojalecitin. Du ma ikke
bruge Dailiport, hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.

1 mg, 3 mg og 5 mg kapsler

Dailiport indeholder lactose, azo farvestoffer, natrium og soja.

Dette legemiddel indeholder lactose (melkesukker). Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel,
hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder azo farvestofferne Sunset yellow FCF (E110) og Allura red (E129), som
kan medfare allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hard kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Printblaekket, som bruges til at stemple Dailiport kapslen med, indeholder sojalecitin. Du ma ikke
bruge Dailiport, hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.



3. Sadan skal du tage Dailiport

Tag altid Dailiport ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet. Denne medicin begr kun udskrives til dig af en specialleege med
erfaring i behandling af transplanterede patienter.

Serg for, at du far den samme tacrolimus medicin hver gang, du henter din medicin, medmindre din
transplantationslaege har godkendt at skifte til en anden tacrolimus medicin. Denne medicin bar tages
én gang daglig. Hvis medicinen ikke ser ud, som den plejer, eller hvis doseringen er e&ndret, sa
kontakt din leege eller apotekspersonalet hurtigst muligt for at sikre, at du har faet den rigtige
medicin.

Din lzge vil beregne den rigtige startdosis for at undga afstadning af det transplanterede organ ud fra
din veegt. Startdosis lige efter transplantationen vil seedvanligvis ligge i intervallet 0,10 - 0,30 mg/kg

legemsveegt per dagn afhaengigt af, hvilket organ der er transplanteret. Samme dosis kan anvendes til
behandling af afstgdning.

Dosis afhanger af din generelle tilstand, og af hvilken anden immundampende medicin du tager.

Efter behandlingen med Dailiport er pabegyndt, vil din leege ofte tage blodpraver for at bestemme den
korrekte dosis. Herefter vil din leege regelmassigt tage blodpraver for at fastleegge den korrekte dosis
og for Igbende at justere dosis. Lagen vil sdvanligvis reducere Dailiport-dosis nar din tilstand er
stabiliseret. Laegen vil oplyse dig om pracis, hvor mange kapsler, du skal tage.

Du skal tage Dailiport hver dag sa leenge, du har behov for immundaempende medicin, for at
forebygge afstadning af dit transplanterede organ. Du bgr jeevnligt veere i kontakt med din laege.

Dailiport tages oralt én gang daglig om morgenen. Tag Dailiport pa tom mave eller 2 til 3 timer efter
et maltid. Vent mindst 1 time far det naste maltid. Tag kapslerne umiddelbart efter, at de er fjernet fra
blisterkortet. Kapslerne skal sluges hele med et glas vand. Slug ikke tarremidlet, som findes i
aluminiumsposen.

Hvis du har taget for mange Dailiport-kapsler
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dailiport end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Dailiport
Hvis du har glemt at tage dine Dailiport-kapsler om morgenen, skal du tage dem sa hurtigt som muligt
den samme dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis den naeste morgen.

Hvis du holder op med at tage Dailiport
Afbrydelse af behandlingen med Dailiport kan gge risikoen for afstgdning af det transplanterede
organ. Du ma ikke ophgre med behandlingen uden at have talt med din lzge.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan, som alle andre leegemidler, give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Dailiport nedsetter kroppens egen forsvarsmekanisme (immunsystemet), som sa ikke vil kunne
bekaeempe infektioner sa godt som normalt. Derfor kan du fa flere infektioner, nar du tager Dailiport.
Nogle infektioner kan vere alvorlige eller dgdelige og kan omfatte infektioner forarsaget af bakterier,
vira, svampe, parasitter eller andre infektioner.

Forteel det straks til din lzege, hvis du far tegn pa en infektion, herunder:

- feber, hoste, ondt i halsen, faler dig svag eller generelt utilpas

- hukommelsestab, problemer med at teenke, gangbesveer eller synstab — disse kan skyldes en



meget sjelden, alvorlig hjerneinfektion, som kan veere dgdelig (Progressiv Multifocal
Leukoencephalopati eller PML).

Alvorlige bivirkninger kan forekomme, herunder allergiske og anafylaktiske reaktioner. Der er
set godartede og ondartede svulster efter Dailiport-behandling.

Forteel det straks til din lzege, hvis du har eller misteenker, at du har nogen af fglgende
alvorlige bivirkninger:

Alvorlige almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

perforation af mave-tarm-kanalen: steerke mavesmerter ledsaget (eller ikke) af andre symptomer,
sasom kuldegysninger, feber, kvalme eller opkastning

utilstraekkelig funktion af det transplanterede organ

slgret syn.

Alvorlige ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

trombotisk mikroangiopati (beskadigelse af de mindste blodkar), herunder hamolytisk ureemisk
syndrom, en sygdom med falgende symptomer: lav eller ingen urinmangde (akut nyresvigt),
ekstrem treethed, gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) og unormale bla meerker eller
blgdning og tegn pa infektion.

Alvorlige sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter):

trombotisk trombocytopenisk purpura: en sygdom, der inlvolverer beskadigelse af de mindste
blodkar og er kendetegnet ved feber og bla maerker under huden, der kan forekomme som sma
rade prikker, med eller uden uforklarlig ekstrem treethed, forvirring, gulfarvning af huden
ellergjnene (gulsot) med symptomer pa akut nyresvigt (lav eller ingen urinmangde), synstab og
krampeanfald

toksisk epidermal nekrolyse: nedbrydning af og bleeredannelse pa huden eller i slimhinder, rad
heaevet hud, der kan falde af kroppen i store stykker

blindhed.

Alvorlige meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 patienter):

Stevens-Johnson syndrom: uforklarlige udbredte smerter i huden, havelse i ansigtet, alvorlig
sygdom med blarer pa huden, i munden, gjnene og pa kensorganerne, naldefeber, haevet tunge,
radt eller lilla hududslet, der breder sig, afskalning af huden

Torsades de pointes: forandringer i hjerterytmen, der kan vare ledsaget (eller ikke) af symptomer,
sasom brystsmerter (angina), mathed, svimmelhed eller kvalme, hjertebanken (du kan meerke dit
hjerteslag) og vejrtreekningsbesveer.

Alvorlige ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

opportunistiske infektioner (bakterie-, svampe-, virus- og protozoinfektioner): langvarig diarré,
feber og ondt i halsen

godartede og ondartede tumorer er rapporteret efter behandling pa grund af immunsuppression,
herunder ondartet hudcancer og en sjeelden type cancer, der kan omfatte hudleasioner, der kaldes
Kaposis sarkom. Symptomerne omfatter hudforandringer sdsom ny eller skiftende misfarvning,
leesioner eller knuder.

der er rapporteret tilfeelde af Pure Red Cell Aplasia (en meget alvorlig reduktion i antallet af rade
blodlegemer), haemolytisk anemi (nedsat antal rade blodlegemer pa grund af unormal
nedbrydning ledsaget af treethed) og febril neutropeni (et fald i typen af hvide blodlegemer der
bekaemper infektion, ledsaget af feber). Det vides ikke ngjagtigt, hvor ofte disse bivirkninger
forekommer. Det kan vare, at du ingen symptomer har, eller afhangigt af sygdommens
svaerhedsgrad kan du opleve: traethed, ligegyldighed, unormalt bleg hud, kortandethed,
svimmelhed, hovedpine, brystsmerter og kolde hander og fadder.

tilfelde af agranulocytose (alvorligt reduceret antal hvide blodlegemer ledsaget af sar i munden,
feber og infektion(er)). Det kan veere, at du ingen symptomer har, eller du kan fa pludselig feber,
stivhed og ondt i halsen.

allergiske og anafylaktiske reaktioner med fglgende symptomer: et pludseligt klgende udsleet



(neeldefeber), haevelse af hender, fadder, ankler, ansigt, leber, mund eller hals (som kan forarsage
besveer med at synke eller treekke vejret), og det kan fales, som om du skal besvime

e Posterior reversibel encefalopati-syndrom (PRES): hovedpine, forvirring, humgrsvingninger,
kramper og synsforstyrrelser. Dette kan vere tegn pa en sygdom, der kaldes posterior reversibel
encefalopati-syndrom, som er rapporteret hos nogle patienter, der er behandlet med tacrolimus.

e optisk neuropati (forandringer i synsnerven): problemer med dit syn sasom slaret syn, @ndringer i
farvesynet, problemer med at se detaljer eller begraensning af dit synsfelt.

Bivirkningerne, der er opstillet nedenfor, kan ogsa forekomme efter, at du har faet Dailiport, og de kan
veere alvorlige:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
forhgjet blodsukker, sukkersyge, gget kaliumindhold i blodet

sgvnlgshed

rysten, hovedpine

forhgjet blodtryk

unormale leverfunktionstests

diarré, kvalme

nyreproblemer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e nedsat antal blodceller (plader, rade eller hvide blodlegemer), stigning af hvide blodlegemer,
&ndret antal rade blodlegemer (ses i blodpraver)

e nedsat indhold af magnesium, fosfat, kalium, calcium eller natrium i blodet, vaeskeophobning,
stigning af urinsyre eller fedt i blodet, nedsat appetit, gget surhed af blodet, andre a&ndringer i
blodets salte (ses i blodpraver)

e angstelse, forvirring og desorientering, depression, humgrsvingninger, mareridt, hallucinationer,
forstyrret sindstilstand

o anfald, bevidsthedsforstyrrelser, prikken og falelseslgshed (nogle gange smertefuld) i haender og

fadder, svimmelhed, nedsat skriveevne, forstyrrelser i nervesystemet

slaret syn, gget lysfalsomhed, problemer med gjnene

ringen for grene

nedsat blodgennemstremning i hjertets blodkar, gget puls

blgdning, delvis eller fuldsteendig blokering af blodkar, nedsat blodtryk

stakandethed, sygdom i lungevayv, vaeskeansamling omkring lungen, betendelse i svaelget, hoste,

influenzalignende symptomer

e maveproblemer sasom beteendelse eller mavesar som giver mavesmerter eller diarré,

maveblgdning, beteendelse eller sar i munden, vaeskeansamling i bughulen, opkastning,

mavesmerter, fordgjelsesbesveer, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, oppustethed, 1gs affgring
galdegangssygdomme, gulsot, @deleeggelse af leverveev og leverbetaendelse

klge, udslzt, hartab, akne, svedudbrud

smerter i led, lemmer, ryg og fadder, muskelspasmer

utilstreekkelig nyrefunktion, nedsat urindannelse, forringet eller smertefuld vandladning

generel svaghed, feber, vaeskeansamling i kroppen, smerter og ubehag, @get indhold af basisk

fosfatase i blodet, vaegtstigning, endret opfattelse af kropstemperatur.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e &ndret blodsterkning, nedsat antal af alle typer af blodceller (ses i blodprgver)

e dehydrering, ophgrt urinproduktion

¢ unormale resultater af blodpragver: nedsat protein eller sukker, gget fosfat, stigning i enzymet
laktatdehydrogenase

e koma, blgdning i hjernen, slagtilfelde, lammelse, forandringer i hjernen, tale- og
sprogforstyrrelser, hukommelsesproblemer

o uklarhed af gjenlinsen, nedsat hgrelse

o uregelmassigt hjerteslag, hjertestop, hjertesvigt, forstyrrelser i hjertemuskulaturen, forstarret
hjertemuskulatur, gget puls, unormalt EKG, unormalt hjerteslag og puls




e blodprop i vene i lemmerne, shock

e andedratshesveer, lidelser i luftvejene, astma

tarmslyng, gget blodniveau af enzymet amylase, tilbagelgb af maveindhold, forsinket temning af
mavesakken

beteendelsestilstand i huden, breendende fornemmelse i sollys

ledproblemer

smertefuld menstruation og unormal menstruationsblgdning

multiorgansvigt, influenzalignende sygdom, gget temperaturfglsomhed, trykken for brystet,
nervgsitet eller fremmedfolelse, veegttab.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

e sma blgdninger i huden

e gget muskelstivhed

e dogvhed

vaskeansamling omkring hjertet

akut andengd

cystedannelse pa bugspytkirtlen

problemer med blodcirkulation i leveren

alvorlig sygdom med blerer i huden, munden, gjnene og kensorganerne, gget beharing
tarst, gget tendens til at falde, trykken for brystet, nedsat beveegelighed, sar.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
o muskelsvaghed

unormal hjerteundersggelse

leversvigt

smertefuld vandladning med blod i urinen

gget fedtveev.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, blister og pose efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned. Brug alle depotkapslerne inden for 1 ar efter at
aluminiumposen er abnet og far udlgbsdatoen.

Opbevar Dailiport i den originale pakning (aluminiumspose) for at beskytte mod lys og fugt.

Tag kapslen umiddelbart efter den er fjernet fra blisteren.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke



smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Dailiport indeholder

Det aktive stof er tacrolimus. Hver kapsel indeholder 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg eller 5 mg tacrolimus
(som monohydrat).

@vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: ethylcellulose, hypromellose, lactose, magnesiumstearat.

Kapselskal:

0,5 mg og 2 mg kapsler

Brilliant blue FCF (E133), Allura red AC (E129), titandioxid (E171), Sunset yellow FCF (E110),
gelatine, tartrazin (E102).

1 mg og 3 mg kapsler
Brilliant blue FCF (E133), Allura red AC (E129), titandioxid (E171), Sunset yellow FCF (E110),
gelatine.

5 mg kapsler
Brilliant blue FCF (E133), Allura red AC (E129), titandioxid (E171), Sunset yellow FCF (E110),
gelatine, erytrosin (E127).

Printblaek
Shellac, Allura red AC aluminium Lake (E129), Brilliant blue FCF aluminium Lake (E133), Sunset
yellow FCF aluminium Lake (E110), propylenglycol (E1520), lecithin (soja), simeticon.

1 mg, 3mg og 5 mg

Se afsnit 2 “Dailiport indeholder lactose, azo farvestoffer, natrium og soja.”
0,5mg og 2 mg

Se afsnit 2 ”Dailiport indeholder lactose, azo farvestoffer, natrium og soja.”

Udseende og pakningsstarrelser

0,5 mg kapsler
Gelatinekapsel sterrelse 5 med lysbrun kapselbund og lysegul kapseltop, preeget med “0.5 mg” i sort,
indeholdende hvidt til gulligt pulver eller komprimeret pulver (leengde 10,7-11,5 mm).

1 mg kapsler
Gelatinekapsel starrelse 4 med lysbrun kapselbund og hvid kapseltop, praeget med 1 mg” i sort,
indeholdende hvidt til gulligt pulver eller komprimeret pulver (leengde 14,0-14,6 mm).

2 mg kapsler
Gelatinekapsel storrelse 3 med lysbrun kapselbund og merkegren kapseltop, preget med 72 mg” i sort,
indeholdende hvidt til gulligt pulver eller komprimeret pulver (l&engde 15,6-16,2 mm).

3 mg kapsler
Gelatinekapsel starrelse 2 med lysbrun kapselbund og orange kapseltop, preeget med 3 mg” i sort,
indeholdende hvidt til gulligt pulver eller komprimeret pulver (leengde 17,7-18,3 mm).

5 mg kapsler
Gelatinekapsel storrelse 0 med lysbrun kapselbund og pink kapseltop, preget med 5 mg” i sort,
indeholdende hvidt til gulligt pulver eller komprimeret pulver (leengde 21,4-22,0 mm).

PVC/PVDC //aluminiumblister indpakket i en aluminiumspose med et tarremiddel. Tarremidlet
skal ikke indtages.



Pakningsstarrelser: 30, 50, 60 (2x30) og 100 (2x50) kapsler i blister og 30x1, 50x1, 60x1 (2x30)
0g 100x1 (2x50) kapsler i perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 1. maj 2025



