
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تاكروسل
0.5 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
0.5 mg

تاكروليموس 
)كـ مونوهيدرات(

0.5 ملغ

تاكروسل
1 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
1 mg

تاكروليموس 
)كـ مونوهيدرات( 

1 ملغ

تاكروسل
5 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
5 mg

تاكروليموس 
)كـ مونوهيدرات( 

5 ملغ

الفقرة 2 "معلومات هامة عن  المستحضر، أنظر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المركبات غير  لمعلومات حول 
بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  أجلك. لا  من  الدواء للعلاج  هذا  وُصف 
مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمنع رفض عضو مزروع بعد عملية زراعة كبد، كلية أو قلب. 

 immunosuppressive( المناعي للجهاز  مثبطة  أخرى  بأدوية  للعلاج  مقاوم  مزروع  علاج رفض عضو 
.)medicinal products

ينتمي الدواء تاكروسل لفصيلة الأدوية المثبطة للجهاز المناعي. بعد زراعة العضو )مثل: كبد، كلية وقلب( فإن 
لجسمك  المناعي  الفعل  رد  لضبط  تاكروسل  الجديد. يستعمل  العضو  في جسمك سيحاول رفض  المناعة  جهاز 

ويتيح لجسمك تقبل العضو المزروع.
الفصيلة العلاجية: مثبطات جهاز المناعة.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز الإستبدال بمستحضر تاكروليموس آخر، إلاّ بمعرفة وبموافقة الطبيب من عيادة زرع الأعضاء 

التي تتعالج أنت فيها.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة تاكروليموس أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء  	●

)أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
ماكروليدات  نوع  من  الحيوية  المضادات  لمجموعة  ينتمي  حيوي  مضاد  )أليرجي( لأي  حساساً  كنت  	●

)مثل: إيريتروميسين، كلاريتروميسين، جوساميسين(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

نلفت إنتباهك، من المهم أن تتأكد بأنك تتلقى دائماً نفس الدواء الذي وصفه لك أخصائي زرع الأعضاء 
الدواء  تلقيته مختلفاً عن  الدواء الذي  أن  لك  بدا  الصيدلية. إذا  الدواء في  فيها  تتلقى  وذلك في كل مرة 
الذي تتلقاه عادة أو إذا إختلفت إرشادات الإستعمال، الرجاء راجع الصيدلي فوراً للتأكد بأنك قد تلقيت  
تاكروليموس )المادة  على  يحتوي  للدواء الذي  الدوائي  بالمقدار  تغيير  أو  تبديل  الدواء الصحيح. كل 
أنت  تتعالج  الأعضاء التي  زرع  عيادة  من  الطبيب  وموافقة  بمعرفة  يتم  أن  الدواء( يجب  في  الفعالة 
فيها. الرجاء إفحص الإسم التجاري للمستحضر الذي وصفه الطبيب في الوصفة الطبية مقابل الدواء 

الذي تلقيته من الصيدلي وتأكد من أنهما متطابقان.
قبل العلاج بـ تاكروسل، إحكِ للطبيب:

يتوجب عليك تناول تاكروسل يومياً، لطالما أنت بحاجة لتثبيط مناعي وذلك من أجل منع رفض العضو المزروع  	●
لديك. عليك الحفاظ على إتصال منتظم مع طبيبك.

 St. John׳s wort( هيپيريكوم  مثل:  نباتي،  مصدر  من  دواء  أي  تناول  عن  الإمتناع  يجب  	●
[Hypericum perforatum](، أو أي منتج آخر من مصدر نباتي، لأن ذلك قد يؤثر على نجاعة العلاج 
وعلى المقدار الدوائي المطلوب من تاكروسل الذي يتوجب عليك تناوله. في حالة الشك عليك التوجه إلى طبيبك 

قبل تناول أي منتج أو دواء من مصدر نباتي.
إذا وُجدت لديك مشاكل في الكبد أو لديك مرض الذي قد يؤثر على كبدك، إحكِ لطبيبك لأن ذلك قد يؤثر على  	●

المقدار الدوائي الذي تتلقاه من تاكروسل.
إذا كنت تشعر بألم شديد في البطن الذي يترافق أو لا يترافق بأعراض أخرى، مثل: قشعريرة، سخونة، غثيان  	●

أو تقيؤ.
إذا كنت تعاني من إسهال لمدة أكثر من يوم واحد، إحكِ لطبيبك عن ذلك، لأنه من الجائز أن يكون هنالك حاجة  	●

لملاءمة المقدار الدوائي الذي تتلقاه من تاكروسل.
."QT إذا وُجد لديك تغير في التوصيل الكهربائي للقلب المسمى "إطالة مقطع 	●

يجب أن تحد من تعرضك لضوء الشمس ولأشعة UV خلال فترة العلاج بـ تاكروسل بواسطة إرتداء ملابس  	●
المحتملة  الخطورة  هو  ذلك  مرتفع. سبب  وقاية  عامل  ذو  الشمس  من  وقاية  كريم  وإستعمال  مناسبة  واقية 

لحدوث تغيرات سرطانية في الجلد التي ترافق العلاج المثبط للجهاز المناعي.
إذا توجب عليك تلقي أية لقاحات، أعلم طبيبك مسبقاً. يوصيك طبيبك بخصوص طريقة العلاج الأفضل.  	●

 lymphoproliferative( بلغ عن خطورة زائدة لخلل في الجهاز الليمفاوي، الذي يتجلى بإنتاج مفرط للخلايا 	●
disorders( )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"( لدى متعالجين عولجوا بـ تاكروليموس. إستشر الطبيب 

بخصوص هذه الإضطرابات.
إذا وُجد لديك أو أصابك ضرر في الأوعية الدموية الصغيرة جداً، الذي يسمى إعتلال الأوعية الدقيقة الخثاري  	●
 thrombotic( قلة الصفحيات الخثارية )purpura( الفُرْفُرِيَّة/)thrombotic microangiopathy(
 Haemolytic uraemic( اليوريمية الدم  إنحلال  thrombocytopenic purpura(/متلازمة 
حمراء(،  كنقاط  تظهر  الجلد )قد  تحت  سخونة، كدمات  لديك  تطورت  إذا  الطبيب  syndrome(. أطلع 
إرهاق غير مبرر، إرتباك، إصفرار الجلد أو العينين، إنخفاض في نتاج البول، فقدان البصر وإختلاجات )أنظر 
الخطورة لتطور هذه الأعراض، عندما يتم تناول تاكروليموس سوية  الجانبية"(. تزداد  الفقرة 4 "الأعراض 

مع سيروليموس أو إيڨيروليموس.
وسائل حذر تتعلق بالعلاج

خلال التحضير، يجب الإمتناع عن التماس المباشر مع أي جزء من جسمك مثل: الجلد أو العينين، أو من إستنشاق 
التماس، إغسل  هذا  مثل  تاكروليموس. إذا حدث  في مستحضرات  أو حبيبات مشمولة  للحقن، مسحوق  محلول 

الجلد والعينين.
الفحوص والمتابعة

من الجائز أن يوجهك طبيبك خلال فترة العلاج بـ تاكروسل إلى إجراء عدة فحوص )بما في ذلك فحوص الدم، 
البول، وظيفة القلب، فحوص البصر وفحوص عصبية( من حين لآخر. يعتبر ذلك إجراء إعتيادي وسيساعد طبيبك 

على أن يقرر ما هو المقدار الدوائي الأكثر ملاءمة من تاكروسل بالنسبة لك.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

لا يجوز تناول تاكروسل سوية مع سيكلوسپورين. 	●
في أي زيارة لدى طبيب ليس أخصائي زراعة الأعضاء الخاص بك، إحكِ للطبيب بأنك تتناول تاكروليموس. 
عليك  يتوجب  إذا  فيما  بك  الأعضاء الخاص  زراعة  أخصائي  إستشارة  إلى  طبيبك  يحتاج  أن  الجائز  من 

إستعمال دواء آخر الذي قد يرفع أو يخفض من نسبة تاكروليموس في الدم.
من  تتأثر  قد  الدم  في  الأخرى  الأدوية  تتناولها، ونسب  التي  أخرى  أدوية  من  الدم  في  تاكروسل  نسبة  تتأثر  قد 
تاكروسل. قد يلزم هذا الأمر التوقف، رفع أو خفض المقدار الدوائي من تاكروسل. لقد قاسى بعض المتعالجين 
من إرتفاع في نسب الـ تاكروليموس في الدم أثناء تناول أدوية أخرى. إن إرتفاع نسب الـ تاكروليموس في الدم 
قد يؤدي إلى أعراض جانبية خطيرة، مثل: مشاكل في الكلى، مشاكل في الجهاز العصبي وإضطرابات في نظم 

القلب )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
إن التأثير على نسب تاكروسل في الدم من شأنه أن يحدث بعد وقت قصير جداً من بدء إستعمال الدواء الآخر، لذا 
من الجائز أن يحتاج الأمر إلى متابعة متكررة لنسبة تاكروسل في الدم خلال الأيام الأولى من بدء إستعمال الدواء 
إلى إنخفاض  التي قد تؤدي  الآخر وفي أحيان متقاربة خلال إستمرار العلاج بالدواء الآخر. تتوفر أدوية أخرى 

في نسب تاكروليموس في الدم، الأمر الذي قد يزيد من خطورة رفض العضو المزروع.
بالأخص، عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تستعمل أو إستعملت مؤخراً أدوية تحتوي على مواد فعالة، مثل:

الماكروليدات، المستعملة  من مجموعة  للفطريات ومضادات حيوية، خاصة مضادات حيوية  أدوية مضادة  	●
لعلاج التلوثات، مثل: كيتوكونازول، فلوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول، ڤوريكونازول، كلوتريمازول، 
إيساڤوكونازول، ميكونازول، كاسپوفونچين، تيليتروميسين، إيريتروميسين، كلاريتروميسين، جوساميسين، 

أزيتروميسين، ريفامپيسين، ريفابوتين، إيزونيازيد وفلوكلوكساسيلين.
 human البشري،  للخلايا  المضخم  )ڤيروس   CMV ڤيروس  عن  ناجم  مرض  لمنع  ليتيرموڤير،  	●

.)cytomegalovirus
مثبطات پروتيآز HIV )مثل: ريتوناڤير، نلفيناڤير وساكويناڤير(، الدواء الذي يعزز كوبيسيستات وأقراص  	●
النوكليوزيدي )إفاڤیرنز، إتراڤیرين، نیڤیراپین( المستعملة  غير  العكوس  الترانسكريپتاز  مثبطات  مركبة، أو 

لعلاج تلوث HIV )ڤيروس العوز المناعي البشري(.
مثبطات پروتيآز HCV )مثل: تيلاپريڤير، بوسيپريڤير، مزيج أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير مع أو  	●
 C بدون داسابوڤير، إلباسڤیر/چرازوپریڤیر وچلیاكپریڤیر/پيبریساتنڤیر( المستعملة لعلاج تلوث إلتهاب الكبد

.)hepatitis C(
نيلوتينيب وإيماتينيب، إيديلاليسيب، سيريتينيب، كريزوتينيب، أپالوتاميد، إنزالوتاميد أو ميتوتان )التي تستعمل  	●

لعلاج أنواع معينة من السرطان(.
العضو  لمنع رفض  المناعة  لتثبيط جهاز  يستعمل  ميكوفينوليك )mycophenolic acid( الذي  حمض  	●

المزروع.
أدوية لعلاج القرحة المعدية والإرتداد المريئي )acid reflux( )مثل: أوميپرازول، لانسوپرازول أو سيميتيدين(. 	●

أدوية لعلاج الغثيان والتقيؤات )مثل: ميتوكلوپراميد(. 	●
مضادات الحموضة التي تحتوي على هيدروكسيد - المغنيزيوم ـ الألومنيوم المستعملان لعلاج الحرقان. 	●

علاجات هورمونية التي تحتوي على إيثينيل إستراديول )مثل: أقراص منع الحمل( أو دانازول. 	●
أدوية لعلاج فرط ضغط الدم أو مشاكل القلب، مثل: نيفيديپين، نيكارديپين، ديلتيازم وڤيراپاميل. 	●

مضادات اللانظمية )أميودارون( المستعملة لعلاج إضطرابات في نظم القلب )لا نظمية(. 	●

أدوية المسماة ستاتينات، المستعملة لعلاج إرتفاع نسب الكولسترول والشحوم الثلاثية. 	●
أدوية مضادة للإختلاجات )مضادات الصرع( كاربامازیپین، فينيتوئين أو فينوباربيتال. 	●

ميتاميزول، المستعمل لعلاج السخونة والآلام. 	●
الأدوية الكورتيكوستيروئيدية پريدنيزولون وميثيل پريدنيزولون. 	●

الدواء المضاد للإكتئاب نيفازودون. 	●
 )St. John׳s wort ([Hypericum perforatum[ مستحضرات من مصدر نباتي التي تحتوي على هيپيريكوم 	●

.Schisandra sphenanthera أو خلاصات النبتة
كانابيديول )الإستعمالات تشمل من جملة الأمور علاج الإختلاجات(. 	●

إحكِ لطبيبك إذا كنت تتلقى علاجاً لإلتهاب الكبد C. إن العلاج الدوائي لإلتهاب الكبد C من شأنه أن يغير وظائف 
كبدك وقد يؤثر على نسب الـ تاكروليموس في الدم. إن نسب الـ تاكروليموس في الدم قد تنخفض أو ترتفع وفقاً 
للأدوية التي وُصفت لعلاج إلتهاب الكبد C. من الجائز أن يحتاج طبيبك إلى متابعة نسب تاكروليموس في الدم 

.C عن كثب وإجراء ملاءمات ضرورية للمقدار الدوائي من تاكروسل بعد بدء علاج إلتهاب الكبد
إحكِ للطبيب إذا كنت تتناول أو يتوجب عليك تناول إيبوپروفن، أمفوتيريسين B، مضادات حيوية )كوتريموكسازول، 
اڤنكوميسين، مضادات حيوية من نوع أمينوچلیوكزيدات مثل جينتاميسين( أو أدوية مضادة للڤيروسات )مثل: 
الجهاز  في  أو  الكلى  في  مشاكل  تفاقم  قد  الأدوية  وفوسكارنيت(. هذه  أسيكلوڤير، چانسيكلوڤیر، سيدوفوڤیر 

العصبي عندما يتم تناولها سوية مع تاكروسل.
إحك للطبيب إذا كنت تتناول سيروليموس أو إيڤيروليموس. عندما يتم تناول تاكروليموس سوية مع سيروليموس 
 ،)thrombotic microangiopathy( أو إيڤيروليموس، فإن خطورة تطور إعتلال الأوعية الدقيقة التخثري
الدم  إنحلال  الخثارية )thrombotic thrombocytopenic purpura(ومتلازمة  الصفيحات  قلة  فرفرية 

اليوريمي )Haemolytic uraemic syndrome(، قد تزداد )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. 
بالإضافة لذلك، إحكِ لطبيبك إذا كنت تستعمل إضافات الپوتاسيوم أو مدرات بولية حافظة للپوتاسيوم )مثل: أميلوريد، 
تريامتيرين أو سپيرونولاكتون(، أو المضادات الحيوية تريميتوپریم أو كوتريموكسازول، التي قد ترفع من نسب 
اوپلتاسيوم في الدم، مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية )NSAIDs، مثل: إيبوپروفن(، المستعملة لعلاج السخونة، 
الإلتهاب والألم، مضادات التخثر، أو أدوية لعلاج السكري التي تُعطى عن طريق الفم، خلال فترة تناولك تاكروسل.

إذا توجب عليك تلقي أية لقاحات، بَلِّغ طبيبك مسبقاً.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول الدواء بشكل عام على معدة خاوية، أو على الأقل ساعة واحدة قبل وجبة الطعام أو 3-2 ساعات بعد 
وجبة الطعام. يجب الإمتناع عن إستهلاك الچريپ فروت وعصير الچريپ فروت خلال فترة العلاج بـ تاكروسل. 

الحمل، والإرضاع
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

مثبطة  أخرى  بأدوية  نساء عولجن  ولدى  بـ تاكروليموس  نساء عولجن  لدى  الحمل  نتائج  قيمت  واحدة  دراسة 
لجهاز المناعة. رغم أن الأدلة في هذه الدراسة لم تكن كافية لاستخلاص إستنتاجات، فقد تم الإبلاغ عن معدلات 
إلى ذلك،  اللواتي خضعن لزراعة كبد وكلية وعولجن بـ تاكروليموس. بالإضافة  المتعالجات  إجهاض أعلى لدى 
بالنسبة للمتعالجات اللواتي خضعن لزراعة كلية تم الإبلاغ عن معدلات أعلى لفرط ضغط الدم المستمر، المرتبط 
بفقدان الپروتين في البول، الذي يتطور أثناء الحمل أو بعد الولادة )حالة تُسمى تسمم الحمل(. لا توجد خطورة 

متزايدة لحدوث تشوهات خلقية ملحوظة تتعلق بإستعمال تاكروليموس.
يُطرح تاكروسل في حليب الأم، لذا لا يجوز الإرضاع خلال الفترة التي تتناولين فيها تاكروسل.

السياقة وإستعمال الماكنات
بشكل  ترى  لا  كنت  إذا  للنوم، أو  ميل  أو  بدوار  إذا شعرت  الماكنات  أو  المعدات  إستعمال  أو  السياقة  يجوز  لا 
واضح بعد تناول تاكروسل. لوحظت هذه الأعراض بوتيرة أكبر عندما تم تناول تاكروسل مع إستهلاك الكحول.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
تحتوي كبسولات تاكروسل على لكتوز. إذا قيل لك من قِبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، توجه 
يعتبر  الكبسولة، وبالتالي  في  أقل من 23 ملغ صوديوم  الدواء على  هذا  الدواء. يحتوي  هذا  تناول  قبل  لطبيبك 

"خالٍ من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن 

واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
عليك التأكد من أنك تتلقى المستحضر تاكروليموس ذاته في كل مرة تتلقى الدواء في الصيدلية، إلا إذا وافق الطبيب 

الأخصائي من عيادة زرع الأعضاء التي تتعالج فيها على التغيير لمستحضر تاكروليموس آخر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

يجب تناول هذا الدواء مرتين في اليوم. إذا لاحظت تغير في مظهر الدواء أو في تعليمات الإستعمال، عليك تبليغ 
الطبيب أو الصيدلي بأسرع ما يمكن للتأكد من أنك تتناول الدواء الصحيح.

المقدار الدوائي الإبتدائي لمنع رفض العضو المزروع لديك يحدد من قِبل طبيبك بإجراء حساب يتوافق مع وزن 
جسمك. المقدار الدوائي الإبتدائي مباشرة بعد الزرع يتراوح عادة بمجال قدره 0.30-0.075 ملغ لكل كلغ من 

وزن الجسم لليوم، كأمر متعلق بالعضو المزروع.
نوع مثبطات  أي مستحضرات إضافية من  العام وعلى  الصحي  لك على وضعك  المناسب  الدوائي  المقدار  يعتمد 
المقدار  تحديد  أجل  من  الطبيب  توجيهات  روتينية بحسب  دم  إجراء فحوص  تتناولها. يجب  أنت  المناعة  جهاز 
إستقرار  بعد  تاكروسل  من  الدوائي  المقدار  الطبيب خفض  من حين لآخر. يدرس  وملاءمته  الصحيح  الدوائي 

حالتك. يوجهك الطبيب بخصوص العدد الدقيق للكبسولات ووتيرة تناولها.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

التناول طريقة 
يجب تناول تاكروسل مرتين في اليوم، عادة صباحاً ومساءً. يجب تناول تاكروسل عادة على معدة خاوية، أو  	●

على الأقل ساعة واحدة قبل وجبة الطعام أو 3-2 ساعات بعد وجبة الطعام. 
يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع كأس من الماء فوراً بعد إخراجها من اللويحة )بليستر(. 	●

لا تتوفر معلومات بخصوص فتح وبعثرة محتوى الكبسولة. 	●
يجب الإمتناع عن تناول الچريپ فروت وعن إستهلاك عصير الچريپ فروت خلال فترة إستعمال تاكروسل. 	●

لا يجوز بلع الكيس الماص للرطوبة الموجود ضمن كيس الألومنيوم. 	●
إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مقداراً دوائياً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الموعد المخصص، لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار 
وواصل  التالي  الدوائي  المقدار  موعد  يحين  تاكروسل، فإنتظر حتى  كبسولة  تناول  نسيت  المنسي. إذا  الدوائي 

كالمعتاد بتناول الكبسولات.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء، إن التوقف عن العلاج بـ تاكروسل قد يزيد من الخطورة لرفض العضو المزروع. 
لا تتوقف عن العلاج الخاص بك إلا إذا أوصاك طبيبك بفعل ذلك.

مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  تاكروسل  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يضعف تاكروسل الآلية الدفاعية لجسمك )جهاز المناعة(، الأمر الذي يضعف قدرة الجسم على محاربة التلوثات. 
تكون  قد  معينة  تاكروسل. تلوثات  تناول  فترة  تلوثات خلال  لتطوير  أكبر  ميل  لديك  يكون  أن  الجائز  لذا، من 
خطيرة أو مميتة ومن شأنها أن تشمل تلوثات ناجمة عن جراثيم، ڤیروسات، فطريات، طفيليات أو تلوثات أخرى.

ص علامات تدل على تلوث حيث تشمل: يجب إبلاغ الطبيب فوراً إذا كنت تُشخِّ
- سخونة، سعال، ألم في الحنجرة، ضعف أو شعور عام غير جيد.

أن تنجم عن تلوث  الرؤية – هذه من شأنها  أو فقدان  المشي  التفكير، صعوبة في  الذاكرة، صعوبة في  - فقدان 
.)PML أو Progressive multifocal leukoencephalopathy( ًدماغي نادر جداً، الذي قد يكون مميتا

قد تحدث أعراض جانبية خطيرة، بما في ذلك المفصلة فيما يلي.
الجانبية  الأعراض  إحدى  لديك  بأن  شك  لديك  كان  أو  لديك  وُجد  إذا  فوري  بشكل  الطبيب  إلى  توجه 

التالية: الخطيرة 
أعراض جانبية خطيرة شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

ثقب في الجهاز الهضمي: يتجلى بآلام شديدة في البطن التي قد تترافق أو لا تترافق بأعراض إضافية، مثل:  	-
قشعريرة، سخونة، غثيان أو تقيؤ.

إختلالات في الأداء الوظيفي للعضو المزروع. 	-
تشوّش في الرؤية. 	-

أعراض جانبية خطيرة غير شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
إعتلال الأوعية الدقيقة التخثري )تضرر الأوعية الدموية الأصغر(، بما في ذلك متلازمة إنحلال الدم اليوريمي  	-

)Haemolytic uraemic syndrome(، حالة تتجلى بالأعراض التالية:
قلة أو عدم التبول )قصور كلوي حاد(، إرهاق حاد، إصفرار الجلد أو العينين )يرقان( وكدمات شاذة أو نزف  	

وعلامات تلوث.
أعراض جانبية خطيرة نادرة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:

:)Thrombotic thrombocytopenic purpura( نقص الصفيحات التخثرية )Purpura( فرفرية 	-
حالة لتضرر الأوعية الدموية الأصغر حيث تتمثل بسخونة، كدمات تحت الجلد التي من شأنها أن تظهر على  	
ص، إرتباك، إصفرار الجلد أو العينين )يرقان(،  شكل نقاط حمراء صغيرة، مع أو بدون إرهاق حاد غير مُشخَّ

مع أعراض لقصور كلوي حاد )قلة أو عدم التبول(، فقدان الرؤية وإختلاجات.
متلازمة إنحلال البشرة النخري السمي )Toxic epidermal necrolysis(: تآكل )erosion( وحويصلات  	-

في الجلد أو في الأنسجة المخاطية، جلد أحمر ومنتفخ الذي قد ينفصل عن أجزاء واسعة من الجسم.
عمى. 	-

أعراض جانبية خطيرة نادرة جداً )أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000(:
متلازمة تسیڤسن جونسون )Stevens-Johnson syndrome(: آلام غير مشخصة واسعة في الجلد،  	-
إنتفاخ في الوجه، مرض خطير مع حويصلات في الجلد، في الفم، في العينين وفي الأعضاء التناسلية؛ شرى، 

إنتفاخ في اللسان، إنتشار لطفح أحمر أو بنفسجي في الجلد، إنسلاخ للجلد.
إضطرابات في نظم القلب من نوع Torsades de pointes: تغيرات في وتيرة نظم القلب التي قد تترافق  	-
أو لا تترافق بأعراض مثل: آلام في الصدر )ذبحة صدرية(، إغماء، دوار أو غثيان، خفقان )الشعور بضربات 

القلب( وصعوبة في التنفس.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

TMטקרוסל
0.5 מ״ג
כמוסות
כל כמוסה מכילה:

Tacrolimus
(as monohydrate)
0.5 mg

טקרולימוס 
)כמונוהידראט(

0.5 מ״ג

TMטקרוסל
1 מ״ג

כמוסות
כל כמוסה מכילה:

Tacrolimus
(as monohydrate)
1 mg

טקרולימוס 
)כמונוהידראט(

1 מ״ג

TMטקרוסל
5 מ״ג

כמוסות
כל כמוסה מכילה:

Tacrolimus
(as monohydrate)
5 mg

טקרולימוס 
)כמונוהידראט(

5 מ״ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
מניעת דחייה של שתל לאחר השתלה של כבד, כליה או לב.

 טיפול בדחייה של שתל העמידה לטיפול בתרופות אחרות המדכאות את מערכת החיסון
.)immunosuppressive medicinal products(

התרופה טקרוסל משתייכת לקבוצת תרופות המדכאות את מערכת החיסון. לאחר השתלת 
האיבר )כגון: כבד, כליה ולב( מערכת החיסון של גופך תנסה לדחות את האיבר החדש. 
טקרוסל משמשת לוויסות התגובה החיסונית של גופך ומאפשרת לגוף שלך לקבל את 

האיבר המושתל.
קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להחליף בתכשיר טקרולימוס אחר, אלא בידיעתו ובאישורו של הרופא ממרפאת 

ההשתלות בה הנך מטופל.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל טקרולימוס או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	●

מכילה התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.
אתה רגיש )אלרגי( לתרופה אנטיביוטית כלשהיא המשתייכת לקבוצת האנטיביוטיקות  	●

מסוג המקרולידים )כגון: אריתרומיצין, קלריתרומיצין, ג׳וסאמיצין(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לתשומת ליבך, חשוב שתוודא שאתה תמיד מקבל את אותה התרופה שרשם לך מומחה 
ההשתלות בכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת. אם התרופה שקיבלת 
נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או שהנחיות השימוש השתנו, אנא פנה מיד 
לרוקח לוודא שקיבלת את התרופה הנכונה. כל החלפה או שינוי מינון של תרופה 
המכילה טקרולימוס )החומר הפעיל בתרופה( חייבים להתבצע בידיעתו ובאישורו של 
הרופא ממרפאת ההשתלות בה אתה מטופל. אנא בדוק את שמו המסחרי של התכשיר 

שרשם הרופא במרשם מול התרופה שקיבלת מהרוקח וודא שהם זהים.

לפני הטיפול בטקרוסל, ספר לרופא:
אתה צריך לקחת טקרוסל מדי יום, כל עוד אתה זקוק לדיכוי חיסוני על מנת למנוע  	●

דחייה של האיבר המושתל שלך. עליך לשמור על קשר סדיר עם הרופא שלך.
 St. John׳s wort( יש להימנע מנטילת כל תרופה ממקור צמחי, כגון: היפריקום 	● 
]Hypericum perforatum[(, או כל מוצר אחר ממקור צמחי, מאחר שזה עלול להשפיע 
על יעילות הטיפול ועל המנה הנדרשת של טקרוסל שאתה צריך לקבל. במקרה של ספק 

עליך לפנות לרופא שלך לפני נטילת כל מוצר או תרופה ממקור צמחי.
אם יש לך בעיות בכבד או שיש לך מחלה העלולה להשפיע על הכבד שלך, ספר לרופא  	●

שלך מאחר שזה עלול להשפיע על מינון הטקרוסל שאתה מקבל.
אם אתה חש כאב בטן חזק המלווה או שאינו מלווה בתסמינים אחרים, כגון: צמרמורות,  	●

חום, בחילה או הקאה.
אם אתה סובל משלשול למשך יותר מיום אחד, ספר על כך לרופא שלך, כיוון שייתכן  	●

שיהיה צורך להתאים את מינון הטקרוסל שאתה מקבל.
אם יש שינוי בהולכה החשמלית של הלב שלך הנקרא ״הארכת מקטע QT״. 	●

הגבל את חשיפתך לאור השמש ולקרינת UV בזמן הטיפול בטקרוסל על ידי לבישת ביגוד  	●
מגן מתאים ושימוש בקרם הגנה מפני השמש עם מקדם הגנה גבוה. הסיבה לכך היא 
הסיכון האפשרי לשינויים ממאירים בעור הנלווה לטיפול שמדכא את מערכת החיסון.

אם אתה צריך לקבל חיסונים כלשהם, ידע את הרופא שלך מראש. הרופא שלך ימליץ  	●
לך על דרך הטיפול הטובה ביותר.

במטופלים שטופלו בטקרולימוס דווח על סיכון מוגבר של ליקוי במערכת הלימפה,  	●
המתבטא בייצור יתר של תאים )lymphoproliferative disorders( )ראה סעיף 4 

״תופעות לוואי״(. התייעץ עם הרופא לגבי הפרעות אלה.
אם יש לך או נגרם לך נזק לכלי הדם הקטנים ביותר, המכונה מיקרואנגיופתיה טרומבוטית  	●
וחסר טסיות  )פורפורה( של קרישה   )thrombotic microangiopathy)/ארגמנת 
המוליטית  אורמיה   )thrombotic thrombocytopenic purpura(/תסמונת 
)Haemolytic uraemic syndrome(. עדכן את הרופא אם אתה מפתח חום, חבורות 
מתחת לעור )עשויות להופיע כנקודות אדומות(, עייפות בלתי מוסברת, בלבול, הצהבה 
של העור או העיניים, תפוקת שתן מופחתת, אובדן ראייה ופרכוסים )ראה סעיף 4 
״תופעות לוואי״(. כאשר טקרולימוס נלקח יחד עם סירולימוס או אברולימוס, הסיכון 

לפתח תסמינים אלו עלול לעלות.
אמצעי זהירות לטיפול

במהלך הכנה, יש להימנע ממגע ישיר עם כל חלק בגופך, כגון: העור או העיניים, או משאיפה 
של תמיסה להזרקה, אבקה או גרגירים הכלולים בתכשירי טקרולימוס. אם מתרחש מגע 

כזה, שטוף את העור והעיניים.
בדיקות ומעקב

במשך תקופת הטיפול בטקרוסל ייתכן שהרופא שלך יפנה אותך לביצוע מספר בדיקות 
)כולל בדיקות דם, שתן, תפקוד הלב, בדיקות ראייה ובדיקות נוירולוגיות( מעת לעת. זהו 
הליך רגיל והוא יעזור לרופא שלך להחליט מהו המינון המתאים ביותר של טקרוסל עבורך.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
אין ליטול טקרוסל יחד עם ציקלוספורין. 	●

בכל ביקור אצל רופא שאינו מומחה ההשתלות שלך, ספר לרופא שאתה נוטל טקרולימוס. 
ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתייעץ עם מומחה ההשתלות שלך אם עליך להשתמש 

בתרופה אחרת שעלולה להעלות או להפחית את רמת הטקרולימוס בדם.
רמת הטקרוסל בדם עלולה להיות מושפעת מתרופות אחרות שאתה נוטל, ורמות של 
תרופות אחרות בדם עלולות להיות מושפעות מטקרוסל. דבר זה עלול לחייב הפסקה, 
העלאה או הורדה במינון של טקרוסל. חלק מהמטופלים חוו עלייה ברמות הטקרולימוס 
בדם בזמן נטילת תרופות אחרות. עלייה ברמות הטקרולימוס בדם עלולה להוביל לתופעות 
לוואי חמורות, כגון: בעיות בכליות, בעיות במערכת העצבים והפרעות בקצב הלב )ראה 

סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
השפעה על רמות טקרוסל בדם עשויה להתרחש זמן קצר מאוד לאחר התחלת השימוש 
בתרופה אחרת, לכן ייתכן שיהיה צורך במעקב תכוף אחר רמת הטקרוסל בדם במהלך 
הימים הראשונים של תחילת תרופה אחרת ולעיתים קרובות בזמן שהטיפול בתרופה 
האחרת נמשך. קיימות תרופות אחרות אשר עלולות לגרום לירידה ברמות הטקרולימוס 

בדם, דבר העלול להגביר את הסיכון לדחיית האיבר המושתל.
במיוחד, עליך לספר לרופא שלך אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות עם חומרים 

פעילים, כגון:
תרופות נגד פטריות ואנטיביוטיקות, במיוחד אנטיביוטיקות מקבוצת המקרולידים,  	●
המשמשות לטיפול בזיהומים, כגון: קטוקונאזול, פלוקונאזול, איטראקונאזול, פוסאקונאזול 
ווריקונאזול, קלוטרימאזול, איסאבוקונאזול, מיקונאזול, קספופונגין, טליתרומיצין, 
אריתרומיצין, קלריתרומיצין, ג׳וסאמיצין, אזיתרומיצין, ריפאמפיצין, ריפאבוטין, 

איזוניאזיד ופלוקלוקסצילין.
לטרמוביר, המשמש למניעת מחלה הנגרמת על ידי נגיף CMV )ציטומגלו-וירוס אנושי,  	● 

.)human cytomegalovirus
מעכבי פרוטאז HIV )כגון: ריטונאביר, נלפינאביר וסאקווינאביר(, התרופה המגבירה  	●
קוביסיסטאט וטבליות משולבות, או מעכבי רוורס טרנסקריפטאז שאינם נוקלאוזידים 
)אפאבירנז, אטראבירין, נביראפין( המשמשים לטיפול בזיהום HIV )נגיף הכשל החיסוני 

האנושי(.
מעכבי פרוטאז HCV )כגון: טלפרביר, בוצפרביר, השילוב אומביטאסביר/פאריטאפרביר/ 	●

ריטונאביר עם או ללא דאסאבוביר, אלבסביר/גרזופרביר וגלקפרביר/פיברנטסביר( המשמשים 
.(C הפטיטיס( C לטיפול בזיהום דלקת כבד

נילוטיניב ואימאטיניב, אידלאליסיב, סרטיניב, קריזוטיניב, אפלוטמיד, אנזלוטמיד או  	●
מיטוטאן )המשמשים לטיפול בסוגי סרטן מסוימים(.

חומצה מיקופנולית )mycophenolic acid) המשמשת לדיכוי מערכת החיסון על מנת  	●
למנוע דחיית שתל.

תרופות לטיפול בכיב קיבה ולהחזר ושטי )acid reflux) )כגון: אומפרזול, לנסופרזול  	●
או סימטידין(.

תרופות לטיפול בבחילות ובהקאות )כגון: מטוקלופראמיד(. 	●
נוגדי חומצה המכילים מגנזיום-אלומיניום-הידרוקסיד המשמשים לטיפול בצרבת. 	●

טיפולים הורמונליים המכילים אתינילאסטרדיול )כגון: גלולות למניעת הריון( או דאנאזול. 	●
תרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בבעיות לב, כגון: ניפדיפין, ניקרדיפין, דילטיאזם  	●

ווראפאמיל.
תרופות אנטי-אריתמיות )אמיודארון( המשמשות לטיפול בהפרעות בקצב הלב )אריתמיה(. 	●
כולסטרול  של  גבוהות  ברמות  לטיפול  הנקראות סטטינים, המשמשות  תרופות  	●

וטריגליצרידים.
התרופות נוגדות הפרכוסים )אנטי-אפילפטיות( קארבאמזפין, פניטואין או פנוברביטל. 	●

מטמיזול, המשמשת לטיפול בחום ובכאבים. 	●
התרופות הקורטיקוסטרואידיות פרדניזולון ומתילפרדניזולון. 	●

התרופה נוגדת הדיכאון נפאזודון. 	●
)St. John׳s wort [Hypericum perforatum[( תכשירים ממקור צמחי המכילים היפריקום 	●

.Schisandra sphenanthera או תמציות של
קנאבידיול )השימושים כוללים בין היתר טיפול בפרכוסים(.  	●

 C הטיפול התרופתי בהפטיטיס .C ספר לרופא שלך אם אתה מקבל טיפול בהפטיטיס 
עשוי לשנות את תפקודי הכבד שלך ועלול להשפיע על רמות הטקרולימוס בדם. רמות 
הטקרולימוס בדם עשויות לרדת או לעלות בהתאם לתרופות שנרשמו לטיפול עבור הפטיטיס 
C. ייתכן שהרופא שלך יצטרך לעקוב מקרוב אחר רמות הטקרולימוס בדם ולבצע התאמות 

.C נחוצות של מינון טקרוסל לאחר התחלת הטיפול בהפטיטיס
ספר לרופא אם אתה לוקח או צריך לקחת איבופרופן, אמפוטריצין B, אנטיביוטיקות 
)קוטרימוקסזול, ונקומיצין, אנטיביוטיקות מסוג אמינוגליקוזידים כמו גנטמיצין) או תרופות 
נגד נגיפים )כגון: אציקלוביר, גנציקלוביר, סידופוביר ופוסקרנט(. תרופות אלה עלולות 

להחמיר בעיות בכליות או במערכת העצבים כאשר הן נלקחות יחד עם טקרוסל.
ספר לרופא אם אתה נוטל סירולימוס או אברולימוס. כאשר טקרולימוס נלקח יחד עם 
 thrombotic( סירולימוס או אברולימוס, הסיכון לפתח מיקרואנגיופתיה טרומבוטית
 thrombotic( טסיות  וחסר  קרישה  של  )פורפורה(  ארגמנת   ,(microangiopathy
 Haemolytic uraemic( ותסמונת אורמיה המוליטית )thrombocytopenic purpura

syndrome(, עלול לעלות )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
בנוסף, ספר לרופא שלך אם אתה לוקח תוספי אשלגן או משתנים משמרי אשלגן )כגון: 
אמילוריד, טריאמטרין או ספירונולקטון(, או את האנטיביוטיקות טרימתופרים או 
קוטרימוקסזול, שעלולות להעלות את רמות האשלגן בדם, נוגדי דלקת לא סטרואידים 
)NSAIDs, כגון: איבופרופן(, המשמשים לטיפול בחום, דלקת וכאב, נוגדי קרישה, או 

תרופות לטיפול בסוכרת הניתנות דרך הפה, בזמן שאתה נוטל טקרוסל.
אם אתה צריך לקבל חיסונים כלשהם, ידע את הרופא שלך מראש.

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול את התרופה בדרך כלל על קיבה ריקה, או לפחות שעה אחת לפני ארוחה או 
2-3 שעות אחרי ארוחה. יש להימנע מצריכת אשכוליות ומיץ אשכוליות בתקופת הטיפול 

בטקרוסל.
הריון והנקה

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, היוועצי ברופא או ברוקח 
לפני נטילת תרופה זו.

מחקר אחד העריך את תוצאות ההריון בקרב נשים שטופלו בטקרולימוס ובקרב נשים 
שטופלו בתרופות מדכאות חיסון אחרות. למרות שהעדויות במחקר זה לא היו מספיקות 
כדי להסיק מסקנות, דווח על שיעורי הפלה גבוהים יותר בקרב מטופלות שעברו השתלת 
כבד וכליה וטופלו בטקרולימוס. בנוסף, בקרב מטופלות שעברו השתלת כליה דווח על 
שיעורים גבוהים יותר של יתר לחץ דם מתמשך, הקשור לאובדן חלבון בשתן, שמתפתח 
במהלך ההריון או לאחר הלידה )מצב הנקרא רעלת הריון(. לא נמצא סיכון מוגבר למומים 

מולדים משמעותיים הקשורים לשימוש בטקרולימוס.
טקרוסל מופרשת בחלב אם, לכן אין להניק בתקופה בה את נוטלת טקרוסל.

נהיגה ושימוש במכונות
אין לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות אם אתה מרגיש סחרחורת או ישנוניות, או 
אם אתה לא רואה בבירור לאחר נטילת טקרוסל. תופעות אלו נצפו בתדירות גבוהה יותר 

כאשר טקרוסל נלקחה בשילוב עם צריכת אלכוהול.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

כמוסות טקרוסל מכילות לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות 
 לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך בטרם נטילת תרופה זו. תרופה זו מכילה פחות 

מ-23 מ״ג נתרן בכמוסה, ולפיכך נחשבת ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
עליך לוודא שאתה מקבל את אותו תכשיר טקרולימוס בכל פעם שאתה מקבל את התרופה 
בבית המרקחת, אלא אם הרופא המומחה ממרפאת ההשתלות בה אתה מטופל הסכים 

לשנות לתכשיר טקרולימוס אחר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

יש ליטול תרופה זו פעמיים ביום. במידה שהבחנת בשינוי במראה התרופה או בהוראות 
השימוש, עליך לדווח לרופא או לרוקח מהר ככל האפשר על מנת לוודא שהנך נוטל את 

התרופה הנכונה.
המינון ההתחלתי למניעת דחיית האיבר המושתל שלך יקבע על ידי הרופא שלך לפי 
חישוב בהתאם למשקל גופך. מינון התחלתי מיד לאחר השתלה נע בדרך כלל בטווח של 

0.075-0.30 מ״ג לק״ג משקל גוף ליום, בהתאם לאיבר המושתל.
המינון המתאים לך מבוסס על מצב בריאותך הכללי ועל אילו תכשירים נוספים מסוג 
מדכאי מערכת החיסון שהנך נוטל. יש לבצע בדיקות דם שגרתיות לפי הנחיית הרופא 
לשם קביעת המינון הנכון ולהתאימו מפעם לפעם. הרופא ישקול הורדת מינון של טקרוסל 
לאחר התייצבות מצבך. הרופא ינחה אותך לגבי מספר הכמוסות המדויק ותדירות נטילתן.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

יש ליטול טקרוסל פעמיים ביום, בדרך כלל בבוקר ובערב. יש ליטול טקרוסל בדרך  	●
כלל על קיבה ריקה, או לפחות שעה אחת לפני ארוחה או 2-3 שעות אחרי ארוחה.

יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם כוס מים מיד עם הוצאתן מהמגשית )בליסטר(. 	●
אין מידע לגבי הפתיחה ופיזור תוכן הכמוסה. 	●

יש להימנע מאכילת אשכוליות ומצריכת מיץ אשכוליות בזמן השימוש בטקרוסל. 	●
אין לבלוע את השקית סופחת הלחות שבתוך שקית האלומיניום. 	●

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה 
שנשכחה. אם שכחת ליטול כמוסת טקרוסל, חכה עד למועד המנה הבאה והמשך כרגיל 

בנטילת הכמוסות. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, הפסקת הטיפול בטקרוסל עלולה להגדיל את 
הסיכון לדחיית האיבר המושתל. אל תפסיק את הטיפול שלך אלא אם הרופא שלך הורה 

לך לעשות כך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בטקרוסל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
טקרוסל מפחיתה את מנגנון ההגנה של גופך (מערכת חיסון(, אשר פוגע ביכולת הגוף 
להילחם בזיהומים. לכן, ייתכן שאתה נוטה יותר לפתח זיהומים בזמן שאתה נוטל טקרוסל. 
זיהומים מסוימים עלולים להיות חמורים או קטלניים ועשויים לכלול זיהומים הנגרמים על 

ידי חיידקים, וירוסים, פטריות, טפילים או זיהומים אחרים.
יש לספר לרופא מיד אם אתה מזהה סימנים המעידים על זיהום הכוללים:

חום, שיעול, כאב גרון, חולשה או תחושה כללית לא טובה. 	-
אובדן זיכרון, קושי בחשיבה, קושי בהליכה או אובדן ראייה – אלה עשויים לנבוע מזיהום  	-
 Progressive multifocal leukoencephalopathy( מוחי מאוד נדיר, שעלול להיות קטלני

.)PML או
תופעות לוואי חמורות עלולות להתרחש, כולל אלו המפורטות להלן.

פנה לרופא באופן מיידי אם יש לך או אם אתה חושד שיש לך אחת מתופעות הלוואי 
החמורות הבאות:

תופעות לוואי חמורות שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
נקב במערכת העיכול: מתבטא בכאבי בטן עזים העלולים להיות מלווים או לא מלווים  	-

בתופעות נוספות, כגון: צמרמורת, חום, בחילה או הקאה.
ליקויים בתפקוד האיבר המושתל. 	-

טשטוש ראייה. 	-
תופעות לוואי חמורות שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
מיקרואנגיופתיה טרומבוטית )פגיעה בכלי הדם הקטנים ביותר(, כולל תסמונת אורמיה  	-

המוליטית )Haemolytic uraemic syndrome(, מצב המתבטא בתופעות הבאות:
מיעוט או אי-מתן שתן )אי-ספיקת כליות חריפה(, עייפות קיצונית, הצהבה של העור  	

או העיניים )צהבת( וחבורות חריגות או דימום וסימנים של זיהום.
תופעות לוואי חמורות נדירות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
:)Thrombotic thrombocytopenic purpura( של קרישה וחסר טסיות )ארגמנת )פורפורה 	-
מצב של נזק לכלי הדם הקטנים ביותר המתבטא בחום, חבורות תת-עוריות העשויות  	
להופיע כנקודות אדומות קטנות, עם או בלי עייפות קיצונית בלתי מוסברת, בלבול, 
הצהבה של העור או העיניים )צהבת(, עם תסמינים של אי-ספיקה כלייתית חריפה 

)מיעוט או אי-מתן שתן(, אובדן ראייה ופרכוסים. 
תסמונת טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס )Toxic epidermal necrolysis(: כרסום )ארוזיה(  	-
ושלפוחיות בעור או ברקמות ריריות, עור אדום ונפוח העלול להינתק מחלקים גדולים 

של הגוף.
עיוורון. 	-

תופעות לוואי חמורות נדירות מאוד )תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד 
מתוך 10,000(:

תסמונת סטיבנס ג׳ונסון )Stevens-Johnson syndrome(: כאבים לא מוסברים נרחבים  	-
בעור, נפיחות בפנים, מחלה חמורה עם שלפוחיות בעור, בפה, בעיניים ובאיברי המין; 

סרפדת, נפיחות בלשון, התפשטות של פריחה אדומה או סגולה בעור, השלת עור.
הפרעות בקצב הלב מסוג Torsades de pointes: שינויים בתדירות קצב הלב העלולים  	-
להיות מלווים או לא מלווים בתופעות, כגון: כאבים בחזה )תעוקת חזה(, עילפון, ורטיגו 

או בחילה, פלפיטציות )תחושה של דפיקות לב( וקושי בנשימה.
תופעות לוואי חמורות ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

זיהומים אופורטוניסטיים )זיהום חיידקי, פטרייתי, נגיפי או טפילי(: שלשול ממושך,  	-
חום וכאב גרון.

גידולים שפירים וממאירים דווחו בעקבות טיפול כתוצאה מדיכוי מערכת החיסון. כולל  	-
סרטן עור ממאיר וסוג נדיר של סרטן שעלול לכלול נגעים בעור, הידוע כסרקומה על 
שם קפושי )Kaposi’s sarcoma(. התסמינים כוללים שינויים בעור, כגון: שינויי צבע 

חדשים או משתנים, נגעים או גושים.
דווחו מקרים של אפלזיה של תאי דם אדומים (pure red cell aplasia, ירידה חמורה  	-
מאוד בספירת תאי הדם האדומים(, אנמיה המוליטית )ירידה במספר תאי הדם האדומים 
בעקבות הרס חריג המלווה בעייפות( וחום נויטרופני )ירידה בתאי הדם הלבנים מהסוג 
אשר נלחם בזיהום, מלווה בחום(. לא ידוע בדיוק באיזו תדירות תופעות לוואי אלה 
מופיעות. ייתכן שלא תחוש כלל בתסמינים, או כתלות בחומרת מצבך ייתכן שתחוש 
ב: עייפות, אדישות, חיוורון חריג של העור, קוצר נשימה, סחרחורת, כאב ראש, כאב 

בחזה ותחושת קור בידיים ובכפות הרגליים.
מקרים של אגרנולוציטוזיס )ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים המלווה בכיבים  	-
בפה, חום וזיהומים(. ייתכן שלא יהיו לך תסמינים כלל או שתחוש בחום פתאומי, 

צמרמורות וכאב גרון.
תגובות אלרגיות ואנפילקטיות עם התסמינים הבאים: פריחה פתאומית מגרדת )סרפדת(,  	-
נפיחות של הידיים, כפות הרגליים, הקרסול, הפנים, השפתיים, הפה או הגרון )שעלולה 

לגרום לקשיי בליעה או נשימה( ואתה עשוי להרגיש על סף עילפון.
 Posterior reversible encephalopathy( תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה 	-
syndrome [PRES](: כאב ראש, בלבול, שינויים במצבי הרוח, פרכוסים והפרעות 
ראייה. אלה יכולים להיות סימנים של תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה, אשר 

דווחו במספר מטופלים אשר טופלו בטקרולימוס.
נוירופתיה אופטית )פגיעה בעצב הראייה(: בעיות בראייה, כגון: ראייה מטושטשת,  	-

שינויים בראיית הצבע, קושי לראות פרטים או הגבלה של שדה הראייה שלך.
תופעות הלוואי המפורטות להלן עלולות להתרחש לאחר קבלת טקרוסל ועלולות 

להיות חמורות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:

עלייה ברמת הסוכר בדם, סוכרת, עלייה ברמת האשלגן בדם. 	●
קשיי שינה. 	●

רעד, כאב ראש. 	●
עלייה בלחץ הדם. 	●

תוצאות לא תקינות בבדיקות של תפקוד כבד. 	●
שלשול, בחילה. 	●

בעיות בכליה. 	●
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:

ירידה בספירת כדוריות דם )טסיות, כדוריות דם אדומות או לבנות(, עלייה בספירת  	●
כדוריות דם לבנות, שינויים בספירת כדוריות דם אדומות )הנראים בבדיקות דם(.

ירידה ברמת המגנזיום, הפוספאט, האשלגן, הסידן או הנתרן בדם, עומס נוזלים, עלייה  	●
ברמת חומצת שתן או ברמת השומנים בדם, ירידה בתיאבון, עלייה בחומציות הדם, 

שינויים אחרים במלחים בדם.
תסמיני חרדה, בלבול ואי התמצאות, דיכאון, שינויים במצב הרוח, סיוטים, הזיות,  	●

הפרעות נפשיות.
פרכוסים, הפרעות בהכרה, עקצוץ ותחושת נימול )לעיתים מלווים בכאב( בידיים  	●

ובכפות הרגליים, סחרחורת, פגיעה ביכולת הכתיבה, הפרעות במערכת העצבים.
רגישות מוגברת לאור, בעיות בעיניים. 	●

טינטון )צלצולים באוזניים(. 	●
ירידה בזרימת הדם בכלי הדם בלב, דופק לב מהיר. 	●

דימום, חסימה חלקית או מלאה של כלי הדם, ירידה בלחץ הדם. 	●
קוצר נשימה, שינויים ברקמת הריאות, הצטברות נוזלים סביב הריאות, דלקת של הלוע,  	●

שיעול, תסמינים דמויי שפעת.
דלקות או כיבים הגורמים לכאב בטן או לשלשול, דימומים בקיבה, דלקות או כיבים  	●
בפה, הצטברות נוזלים בבטן, הקאות, כאבי בטן, קשיי עיכול, עצירות, גזים, נפיחנות, 

צואה רכה, בעיות בקיבה.
שינויים באנזימי הכבד ובתפקוד הכבד, הצהבה של העור על רקע בעיות בכבד, נזק  	●

לרקמת הכבד, דלקת כבד.
גרד, פריחה, נשירת שיער, אקנה, זיעה מוגברת. 	●

כאבים במפרקים, בגפיים, בגב ובכפות הרגליים, התכווציות שרירים. 	●
אי-ספיקה כלייתית, ירידה בייצור שתן, ליקוי או כאב בעת מתן שתן. 	●

חולשה כללית, חום, הצטברות נוזלים בגוף, כאב וחוסר נוחות, עלייה ברמת האנזים  	●
אלקלין פוספטאז בדם, עלייה במשקל, תחושה של שיבוש בטמפרטורת הגוף.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
שינויים בקרישת הדם, ירידה בכל ספירות תאי הדם. 	●

התייבשות. 	●
ירידה ברמות חלבון או סוכר בדם, עלייה ברמת הפוספאט בדם. 	●

תרדמת, דימום במוח, שבץ מוחי, שיתוק, הפרעה מוחית, ליקויים בדיבור ובשפה,  	●
בעיות זיכרון.

טשטוש ראייה בשל ליקוי בעדשות העיניים. 	●
ליקוי שמיעה. 	●

דופק לא סדיר, דום לב, ירידה בתפקוד הלב, הפרעה בשריר הלב, הגדלה של שריר הלב  	●
)hypertrophic cardiomyopathy(, דופק חזק, א.ק.ג. חריג, קצב ודופק לב חריגים.

קריש דם בווריד של הגפיים, הלם )שוק(. 	●
קשיי נשימה, הפרעות בדרכי הנשימה, אסתמה. 	●

חסימת מעיים, עלייה ברמת האנזים עמילאז בדם, החזר של תוכן הקיבה לגרון )ריפלוקס(,  	●
עיכוב בהתרוקנות הקיבה.

דלקת בעור, הרגשת צריבה בחשיפה לשמש. 	●
הפרעות במפרקים. 	●

חוסר יכולת לתת שתן, כאבי וסת ודימום וסתי חריג. 	●
כשל בתפקוד של איברים מסוימים, מחלה דמוית שפעת, רגישות מוגברת לחום ולקור,  	●
תחושה של לחץ בחזה, עצבנות או הרגשה לא רגילה, עלייה ברמת האנזים לקטאט 

דהידרוגנאז בדם, ירידה במשקל.
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

דימומים קלים בעור כתוצאה מקרישי דם. 	●
נוקשות מוגברת של השרירים. 	●

חירשות. 	●
הצטברות נוזלים סביב הלב. 	●

קוצר נשימה חריף. 	●
היווצרות ציסטה בלבלב. 	●

בעיות בזרימת הדם בכבד. 	●
שיעור יתר. 	●

צימאון, נטייה ליפול, תחושה של מתיחות בחזה, ירידה בתנועתיות, כיב. 	●
תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(:

חולשת שרירים.  	●
תוצאות לא תקינות בבדיקת אקו לב. 	●

אי-ספיקת כבד, היצרות של צינור המרה. 	●
כאב במתן שתן מלווה בדם בשתן. 	●

עלייה ברקמת השומן. 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

Padagis.co.il :בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  	●
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה, שקית  	●
האלומיניום והמגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25ºC-יש לאחסן מתחת ל 	●
לאחר פתיחת שקית האלומיניום האורזת את המגשיות )בליסטרים(, ניתן להשתמש  	●

בכמוסות במשך 3 חודשים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.
בשקית האלומיניום ישנה שקית סופחת לחות. אין לבלוע אותה או להוציאה משקית  	●

האלומיניום.

מידע נוסף 	.6
 נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

טקרוסל 0.5 מ״ג כמוסות
 Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, magnesium stearate,
 croscarmellose sodium, hypromellose, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate,
sorbitan monolaurate.

טקרוסל 1 מ״ג כמוסות
 Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, croscarmellose sodium,
 hypromellose, magnesium stearate, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate,
sorbitan monolaurate, red iron oxide, black iron oxide.

טקרוסל 5 מ״ג כמוסות
 Lactose monohydrate, gelatin, croscarmellose sodium, hypromellose,
 magnesium stearate, titanium dioxide, red iron oxide, sodium lauryl sulfate,
sorbitan monolaurate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הכמוסות ארוזות במגשיות )בליסטרים( שנמצאות בתוך שקית אלומיניום אטומה.

כל מגשית מכילה 10 כמוסות.
100 כמוסות,  1 מ״ג –  50 כמוסות, טקרוסל  0.5 מ״ג –   תכולת האריזה: טקרוסל 

טקרוסל 5 מ״ג – 50 כמוסות. 
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

צבען של הכמוסות: טקרוסל 0.5 מ״ג – לבן ושנהב, טקרוסל 1 מ״ג – לבן וחום בהיר, 
טקרוסל 5 מ״ג – לבן וכתום.

בעל הרישום: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.
יצרן: לק פרמציוטיקלס .d.d, ליובליאנה, סלובניה.

נערך ביוני 2025.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

טקרוסל 0.5 מ״ג:   14854.33452
טקרוסל 1 מ״ג:      14855.33453
טקרוסל 5 מ״ג:      14856.33455

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.
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أعراض جانبية خطيرة شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(:
تلوثات إنتهازية )تلوث جرثومي، فطري، ڤیروسي أو طفيلي(: إسهال مستمر، سخونة وألم في الحنجرة. 	-

المناعي. بما في ذلك سرطان جلدي خبيث ونوع  الجهاز  تثبيط  نتيجة  بُلِّغ عن حالات لأورام حميدة وخبيثة  	-
 .)Kaposi’s sarcoma( بـ ساركوما كابوزي آفات جلدية، المعروف  الذي قد يشمل  السرطان  نادر من 

الأعراض تشمل تغيرات في الجلد، مثل: تغيرات لون جديدة أو متغيرة، آفات أو كتل.
بُلِّغ عن حالات لعدم تنسج خلايا الدم الحمراء )pure red cell aplasia، إنخفاض خطير جداً في تعداد  	-
خلايا الدم الحمراء(، فقر دم إنحلالي )إنخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء جراء تلف شاذ يترافق بإرهاق( 
بسخونة(.  التلوث، يترافق  يحارب  الذي  النوع  البيضاء من  الدم  في خلايا  العدلات )إنخفاض  نقص  وحمى 
لا يعرف بالضبط بأي وتيرة تظهر هذه الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تشعر أبداً بأعراض، أو كأمر متعلق 
بشدة حالتك من الجائز أن تشعر بـ: إرهاق، عدم إكتراث، شحوب شاذ للجلد، ضيق تنفس، دوار، صداع، ألم 

في الصدر وشعور ببرودة في اليدين وراحتي القدمين.
البيضاء الذي  الدم  المحببة )agranulocytosis( )إنخفاض خطير في عدد خلايا  الكريات  لنقص  حالات  	-
بسخونة  تشعر  أن  أبداً أو  أعراض  لديك  تكون  ألا  الجائز  وتلوثات(. من  الفم، سخونة  في  بتقرحات  يترافق 

مفاجئة، قشعريرة وألم في الحنجرة.
اليدين، راحتي  التالية: طفح حاك ومفاجئ )شرى(، إنتفاخ  بالأعراض  ردود فعل تحسسية وتأقية مصحوبة  	-
التنفس( وأنت قد  البلع أو  القدمين، الكاحل، الوجه، الشفتين، الفم أو الحنجرة )الذي قد يسبب صعوبات في 

تشعر بأنك توشك على الإغماء.
 Posterior reversible encephalopathy syndrome( متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوس 	-
تكون  أن  يمكن  الرؤية. هذه  في  وإضطرابات  المزاج، إختلاجات  في  [PRES](: صداع، إرتباك، تغيرات 
عولجوا  الذين  المتعالجين  من  عدد  لدى  عنها  بُلغ  العكوس، حيث  الخلفي  الدماغي  الإعتلال  لمتلازمة  علامات 

بـ تاكروليموس.
الإعتلال العصبي البصري )تضرر عصب الرؤية(: مشاكل في الرؤية، مثل: تشوّش الرؤية، تغيرات في رؤية  	-

الألوان، صعوبة في رؤية التفاصيل أو إنحصار مجال رؤيتك.
الأعراض الجانبية المفصلة أدناه قد تحدث بعد تلقي تاكروسل وقد تكون خطيرة:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:
إرتفاع نسبة السكر في الدم، سكري، إرتفاع نسبة الپوتاسيوم في الدم. 	●

صعوبات في النوم. 	●
إرتجاف، صداع. 	●

إرتفاع ضغط الدم،  	●
نتائج غير سليمة في فحوص الأداء الوظيفي الكبدي. 	●

إسهال، غثيان. 	●
مشاكل في الكلية. 	●

أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
الدم  تعداد كريات  البيضاء(، زيادة  الحمراء أو  الدم  الدموية، كريات  الدم )الصفيحات  تعداد كريات  إنخفاض  	●

البيضاء، تغيرات في تعداد كريات الدم الحمراء )التي تظهر في فحوص الدم(.
السوائل،  من  الدم، فائض  في  الصوديوم  أو  المغنيزيوم، الفوسفات، الپوتاسيوم، الكالسيوم  نسبة  إنخفاض  	●
الدم،  في حموضة  للطعام، إرتفاع  الشهية  الدم، إنخفاض  في  الشحوم  نسبة  أو  البول  نسبة حمض  إرتفاع 

تغييرات أخرى في أملاح الدم.
أعراض قلق، إرتباك وتوهان، إكتئاب، تغيرات في المزاج، كوابيس، هلوسات، إضطرابات نفسية. 	●

إختلاجات، إضطرابات في الإدراك، وخز والشعور بالتنميل )تترافق أحياناً بألم( في اليدين وراحتي القدمين،  	●
دوار، تضرر القدرة على الكتابة، إضطرابات في الجهاز العصبي.

حساسية زائدة للضوء، مشاكل في العينين. 	●
طنين )رنين في الأذنين(. 	●

نقص جريان الدم في الأوعية الدموية في القلب، نبضات قلب سريعة. 	●
نزف، إنسداد جزئي أو تام للأوعية الدموية، إنخفاض ضغط الدم. 	●

ضيق تنفس، تغيرات في نسيج الرئتين، تراكم سوائل حول الرئتين، إلتهاب البلعوم، سعال، أعراض مشابهة  	●
للإنفلوإنزا.

إلتهابات أو تقرحات المسببة لألم في البطن أو لإسهال، أنزفة في المعدة، إلتهابات أو تقرحات في الفم، تراكم  	●
سوائل في البطن، تقيؤات، آلام في البطن، عسر هضم، إمساك، غازات، نفخة، براز لينّ، مشاكل في المعدة.

تغيرات في إنزيمات الكبد وفي ظيفة الكبد، إصفرار الجلد على خلفية مشاكل في الكبد، ضرر في نسيج الكبد،  	●
إلتهاب الكبد.

حكة، طفح، تساقط شعر، حب شباب، تعرق زائد. 	●
آلام في المفاصل، في الأطراف، في الظهر وراحتي القدمين، تقلصات عضلية. 	●

قصور كلوي، إنخفاض في إنتاج البول، خلل أو ألم عند التبول. 	●
في  القلوي  فوسفاتاز  الإنزيم  نسبة  إرتياح، إرتفاع  الجسم، ألم وعدم  في  عام، سخونة، تراكم سوائل  ضعف  	●

الدم، زيادة في الوزن، الشعور بإختلال في درجة حرارة الجسم.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:

تغيرات في تخثر الدم، إنخفاض في كافة تعداد خلايا الدم. 	●
تجفاف. 	●

إنخفاض في نسب الپروتين أو السكر في الدم، إرتفاع نسبة الفوسفات في الدم. 	●
سُبات، نزف في الدماغ، سكتة دماغية، شلل، إضطراب في الدماغ، خلل في النطق واللغة، مشاكل في الذاكرة. 	●

تشوّش الرؤية بسبب خلل في عدستي العينين. 	●
خلل في السمع. 	●

القلب  القلب، تضخم عضلة  في عضلة  القلب، إضطراب  في وظيفة  قلبية، إنخفاض  منتظم، سكتة  غير  نبض  	●
)hypertrophic cardiomyopathy(، نبض قوي، شذوذ في التخطيط الكهربائي للقلب، نظم ونبض 

قلب شاذان.
.)shock( خثرة دموية في وريد الأطراف، صدمة 	●

صعوبات في التنفس، إضطرابات في الطرق التنفسية، ربو. 	●
إنسداد الأمعاء، إرتفاع نسبة إنزيم الأميلاز في الدم، إرتداد محتوى المعدة إلى الحنجرة )reflux( تأخير في  	●

إفراغ المعدة.
إلتهاب في الجلد، الشعور بحرقة عند التعرض للشمس. 	●

إضطرابات في المفاصل. 	●
عدم القدرة على التبول، آلام الطمث ونزف طمثي شاذ. 	●

فشل في الأداء الوظيفي لأعضاء معينة، مرض شبيه بالإنفلوإنزا، حساسية مفرطة للحرارة والبرودة، الشعور  	●
الدم،  الإنزيم لاكتات ديهيدروجيناز في  إعتيادي، إرتفاع في نسبة  أو شعور غير  الصدر، عصبية  بضغط في 

إنخفاض الوزن.
أعراض جانبية نادرة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:

أنزفة طفيفة في الجلد نتيجة خثرات دموية. 	●
تصلب زائد للعضلات. 	●

صمم. 	●
تراكم سوائل حول القلب. 	●

ضيق تنفس حاد. 	●
تشكل كيسة في البنكرياس. 	●

مشاكل في جريان الدم في الكبد. 	●
نمو مفرط للشعر. 	●

عطش، ميل للسقوط، شعور بشد في الصدر، نقص في الحركة، قرحة. 	●
أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000(:

ضعف العضلات. 	●
عدم سلامة نتائج فحص تخطيط صدى القلب.  	●

قصور الكبد، تضيق القناة الصفراوية. 	●
ألم عند التبول يترافق بدم في البول. 	●

زيادة نسبة الشحوم. 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

Padagis.co.il :بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي

5( كيفية تخزين الدواء؟ 
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال  	●

و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
العبوة، كيس  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●

الألومنيوم واللويحة )بليستر(. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  	●

لمدة 3 أشهر، لكن  الكبسولات  إستعمال  اللويحات )بليستر(، بالإمكان  يغلف  الذي  الألومنيوم  بعد فتح كيس  	●
بما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية.

يوجد داخل كيس الألومنيوم كيس ماص للرطوبة. لا يجوز بلعه أو إخراجه من كيس الألومنيوم. 	●

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

تاكروسل 0.5 ملغ كبسولات
Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, magnesium stearate, 
croscarmellose sodium, hypromellose, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate, 
sorbitan monolaurate.

تاكروسل 1 ملغ كبسولات
Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, croscarmellose sodium, 
hypromellose, magnesium stearate, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate, 
sorbitan monolaurate, red iron oxide, black iron oxide.

تاكروسل 5 ملغ كبسولات
Lactose monohydrate, gelatin, croscarmellose sodium, hypromellose, magnesium 
stearate, titanium dioxide, red iron oxide, sodium lauryl sulfate, sorbitan monolaurate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
الكبسولات معبأة ضمن لويحات )بليسترات( الموجودة ضمن كيس ألومنيوم مختوم. 

كل لويحة تحتوي على 10 كبسولات. 
محتوى العبوة: تاكروسل 0.5 ملغ ـ 50 كبسولة، تاكروسل 1 ملغ ـ 100 كبسولة، تاكروسل 5 ملغ ـ 50 كبسولة.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
الكبسولات: تاكروسل 0.5 ملغ ـ أبيض وعاجي، تاكروسل 1 ملغ ـ أبيض وبني فاتح، تاكروسل 5 ملغ ـ  لون 

أبيض وبرتقالي.
صاحب الإمتياز: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهام.

المنتج: ليك فارماسيوتيكالس .d.d، ليوبليانا، سلوڤينيا.
تم إعدادها في حزيران 2025.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
14854.33452 تاكروسل 0.5 ملغ:	
14855.33453 تاكروسل 1 ملغ:	
14856.33455 تاكروسل 5 ملغ:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
 Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

TACROCEL®

0.5 mg
Capsules
Each capsule contains:
Tacrolimus
(as monohydrate) 
0.5 mg

TACROCEL®

1 mg
Capsules
Each capsule contains:
Tacrolimus
(as monohydrate)  
1 mg

TACROCEL®

5 mg
Capsules
Each capsule contains:
Tacrolimus
(as monohydrate) 
5 mg

For information about inactive ingredients and allergens in the preparation, 
see section 2 “Important information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Prophylaxis of transplant rejection in liver, kidney or heart allograft recipients.
Treatment of allograft rejection resistant to treatment with other 
immunosuppressive medicinal products.
Tacrocel belongs to a group of medicines called immunosuppressants. 
Following an organ transplant (such as: liver, kidney and heart), your body’s 
immune system will try to reject the new organ. Tacrocel is used to modulate your 
body’s immune response, enabling your body to accept the transplanted organ.
Therapeutic group: Immunosuppressants.

2.	BEFORE usING THE MEDICINE
Do not replace with another tacrolimus preparation, unless the doctor 
from the transplant clinic you are treated in is aware of and approves it.

Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient tacrolimus or to any 

of the additional ingredients contained in the medicine (see section 6  
“Further information”).

•	You are sensitive (allergic) to any antibiotic belonging to the macrolide 
antibiotic group (such as: erythromycin, clarithromycin, josamycin).

Special warnings regarding use of the medicine
For your attention, it is important that you make sure you always receive 
the same medicine the transplantation specialist prescribed for you 
each time you receive the medicine at the pharmacy. If the medicine 
you received looks different from the one you usually receive or the 
instructions for use have changed, please refer to the pharmacist 
immediately to make sure you have received the correct medicine. Any 
substitution or change in dosing of a medicine containing tacrolimus 
(the active ingredient of the medicine) must be done with the knowledge 
and approval of the doctor at the transplant clinic you are being treated 
in. Please check the trade name of the preparation prescribed by the 
doctor versus the medicine you received from the pharmacist and 
make sure they are identical.
Before treatment with Tacrocel, tell the doctor:
•	You will need to take Tacrocel every day, as long as you need 

immunosuppression to prevent rejection of your transplanted organ. You 
should keep in regular contact with your doctor.

•	Avoid taking any herbal medicines, such as Hypericum (St. John’s wort 
[Hypericum perforatum]) or any other herbal product, as this may affect the 
effectiveness of the treatment and the required dose of Tacrocel that you 
need to receive. If in doubt, refer to your doctor prior to taking any herbal 
product or remedy.

•	 If you suffer from liver problems or a disease which may affect your liver; 
tell your doctor as this may affect the dosage of Tacrocel you are receiving.

•	 If you feel strong abdominal pain accompanied or not with other symptoms, 
such as: chills, fever, nausea or vomiting.

•	 If you suffer from diarrhea for more than one day; tell your doctor, because it 
might be necessary to adjust the dosage of Tacrocel that you are receiving.

•	 If you have an alteration of the electrical activity of your heart called “QT 
interval prolongation”.

•	 Limit your exposure to sunlight and UV light whilst taking Tacrocel by wearing 
appropriate protective clothing and using a sunscreen with a high sun 
protection factor. This is because of the potential risk of malignant changes 
in the skin associated with immunosuppressive therapy.

•	 If you need to have any vaccinations; inform your doctor beforehand. Your 
doctor will advise you on the best course of action.

•	Patients treated with tacrolimus have been reported to have an 
increased risk of developing a lymphatic system dysfunction manifested 
by cell overproduction (lymphoproliferative disorders) (see section 4  
“Side effects”). Consult the doctor about these disorders.

•	 If you have or have had damage to the smallest blood vessels, known 
as thrombotic microangiopathy/thrombotic thrombocytopenic purpura/
haemolytic uraemic syndrome. Tell the doctor if you develop fever, bruising 
under the skin (which may appear as red dots), unexplained tiredness, 
confusion, yellowing of the skin or eyes, reduced urine output, vision loss and 
seizures (see section 4 “Side effects”). When tacrolimus is taken together 
with sirolimus or everolimus, the risk of developing these symptoms may 
increase.

Treatment precautions
During preparation, avoid direct contact with any part of your body, such as: the 
skin or eyes, or inhalation of the injection solution, powder or granules included 
in tacrolimus preparations. If such contact occurs, rinse the skin and eyes.
Tests and follow-up
Throughout the course of treatment with Tacrocel, your doctor may, from time 
to time, refer you for several tests (including blood, urine, heart function, vision 
and neurological tests). This is a normal procedure and will help your doctor 
determine the Tacrocel dosage most appropriate for you.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, inform the 
doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Tacrocel must not be taken with ciclosporin.
At any visit to a doctor other than your transplant specialist, tell the 
doctor that you are taking tacrolimus. Your doctor may need to consult 
your transplant specialist if you need to use another medicine that may 
increase or decrease the blood level of tacrolimus.
Tacrocel blood level may be affected by other medicines you take, and blood 
levels of other medicines may be affected by Tacrocel. This may require 
interruption, an increase or a decrease in Tacrocel dosage. Some patients 
have experienced an increase in tacrolimus blood levels while taking other 
medicines. An increase in tacrolimus blood levels may lead to serious side 
effects, such as: kidney problems, nervous system problems, and heart rhythm 
disturbances (see section 4 “Side effects”).
An effect on the Tacrocel blood levels may occur very soon after starting the 
use of another medicine; therefore, frequent monitoring of your Tacrocel blood 
level may be needed within the first few days of starting another medicine 
and frequently while treatment with the other medicine continues. Some 
other medicines may cause tacrolimus blood levels to decrease, which may 
increase the risk of rejecting the transplanted organ.
In particular, you should tell your doctor if you are taking or have recently 
taken medicines with active ingredients, such as:
•	 Antifungal medicines and antibiotics, particularly antibiotics of the macrolide 

group, which are used to treat infections, such as: ketoconazole, fluconazole, 
itraconazole, posaconazole, voriconazole, clotrimazole, isavuconazole, 
miconazole, caspofungin, telithromycin, erythromycin, clarithromycin, 
josamycin, azithromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid and flucloxacillin.

•	 Letermovir, used to prevent illness caused by CMV (human cytomegalovirus).
•	HIV protease inhibitors (such as: ritonavir, nelfinavir and saquinavir), the 

enhancer medicine cobicistat and combined tablets, or non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors (efavirenz, etravirine, nevirapine) which are 
used to treat HIV (human immunodeficiency virus) infection.

•	 HCV protease inhibitors (such as: telaprevir, boceprevir, the combination 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with or without dasabuvir, elbasvir/
grazoprevir, and glecaprevir/pibrentasvir) which are used to treat hepatitis 
C infection.

•	Nilotinib and imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib, apalutamide, 
enzalutamide or mitotane (used to treat certain types of cancer).

•	 Mycophenolic acid, which is used to suppress the immune system in order 
to prevent transplant rejection.

•	Medicines which are to treat stomach ulcer and acid reflux (such as: 
omeprazole, lansoprazole or cimetidine).

•	Medicines which are used to treat nausea and vomiting (such as: 
metoclopramide).

•	Antacids containing magnesium-aluminum-hydroxide, which are used to 
treat heartburn.

•	 Hormone treatments containing ethinylestradiol (such as: oral contraceptive 
pills) or danazol.

•	 Medicines which are used to treat hypertension or heart problems, such 
as: nifedipine, nicardipine, diltiazem and verapamil.

•	 Anti-arrhythmic medicines (amiodarone) which are used to treat heart rate 
disturbances (arrhythmia).

•	 Medicines called statins, which are used to treat high levels of cholesterol 
and triglycerides.

•	 The anti-epileptic medicines carbamazepine, phenytoin or phenobarbital.
•	 Metamizole, used to treat pain and fever.
•	 The corticosteroids prednisolone and methylprednisolone.
•	 The anti-depressant nefazodone.
•	Herbal preparations containing Hypericum (St. John’s wort [Hypericum 

perforatum]) or Schisandra sphenanthera extracts.
•	 Cannabidiol (uses include, among others, treatment of seizures).
Tell your doctor if you are receiving treatment for hepatitis C. The drug 
treatment for hepatitis C may change your liver functions and may affect 
blood levels of tacrolimus. Tacrolimus blood levels may decrease or increase 
depending on the medicines prescribed for hepatitis C treatment. Your doctor 
may need to closely monitor tacrolimus blood levels and make necessary 
adjustments of Tacrocel dosage after you start treatment for hepatitis C.
Tell the doctor if you are taking or need to take ibuprofen, amphotericin B, 
antibiotics (cotrimoxazole, vancomycin, aminoglycoside antibiotics, such as 
gentamicin) or antiviral medicines (such as: aciclovir, ganciclovir, cidofovir and 
foscarnet). These medicines may worsen kidney or nervous system problems 
when taken together with Tacrocel.
Tell the doctor if you are taking sirolimus or everolimus. When tacrolimus is 
taken together with sirolimus or everolimus, the risk of developing thrombotic 
microangiopathy, thrombotic thrombocytopenic purpura and haemolytic 
uraemic syndrome may increase (see section 4 “Side effects”).
Additionally, tell your doctor if you are taking potassium supplements 
or potassium-sparing diuretics (such as: amiloride, triamterene or 
spironolactone), or the antibiotics trimethoprim or cotrimoxazole, which may 
increase levels of potassium in the blood, non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs, such as: ibuprofen), used to treat fever, inflammation and 
pain, anticoagulants, or oral antidiabetics, while you take Tacrocel.
If you need to have any vaccinations, inform your doctor beforehand.
Use of the medicine and food
The medicine should generally be taken on an empty stomach or at least one 
hour before or 2-3 hours after a meal. Grapefruit and grapefruit juice should 
be avoided while taking Tacrocel.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are planning 
a pregnancy, consult the doctor or pharmacist before taking this medicine.
One study assessed pregnancy outcomes in women treated with tacrolimus 
and in women treated with other immunosuppressants. While there was 
insufficient evidence in this study to draw conclusions, higher rates of 
miscarriage were reported among liver and kidney transplant patients treated 
with tacrolimus. In addition, higher rates of persistent hypertension associated 
with protein loss in the urine that develops during pregnancy or the postpartum 
period (a condition called pre-eclampsia) have been reported among kidney 
transplant patients. No increased risk of major birth defects associated with 
tacrolimus use was found. 
Tacrocel is secreted into breast milk, therefore, you should not breastfeed 
while taking Tacrocel.
Driving and operating machinery
Do not drive or use any tools or machinery if you feel dizzy or sleepy, or 
have problems seeing clearly after taking Tacrocel. These effects were more 
frequently observed when Tacrocel was taken in conjunction with alcohol use.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Tacrocel capsules contain lactose. If you have been told by your doctor that 
you have an intolerance to certain sugars, refer to your doctor before taking 
this medicine. This medicine contains less than 23 mg sodium per capsule, 
that is to say it is essentially “sodium-free”.

3.	HOW SHOULD YOU USE THIS MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
Make sure that you receive the same tacrolimus preparation every time you 
receive the medicine at the pharmacy, unless the specialist from the transplant 
clinic you are treated in has agreed to change to a different tacrolimus 
preparation.
The dosage and the treatment regimen will be determined by the doctor only. 
The usual dosage is generally:
This medicine should be taken twice a day. If the appearance of the medicine 
is not the same as usual, or if dosage instructions have changed, speak to 
your doctor or pharmacist as soon as possible to make sure that you take 
the right medicine.
The starting dosage to prevent the rejection of the transplanted organ will be 
determined by the doctor and calculated according to your body weight. Initial 
dosage just after transplantation will generally be in the range of 0.075-0.30 mg  
per kg body weight per day, depending on the transplanted organ.
Your suitable dosage depends on your general health condition and on which 
other immunosuppressive preparations you are taking. Regular blood tests by 
the doctor will be required to define the correct dosage and to adjust it from 
time to time. The doctor will consider reducing the Tacrocel dosage once your 
condition has stabilized. The doctor will tell you exactly how many capsules 
to take and how often.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
•	 Tacrocel should be taken twice daily, usually in the morning and evening. 

You should generally take Tacrocel on an empty stomach, or at least one 
hour before or 2-3 hours after a meal.

•	 The capsules should be swallowed whole with a glass of water immediately 
following removal from the blister.

•	There is no information regarding opening and sprinkling the contents of 
the capsule.

•	 Avoid eating grapefruits and consuming grapefruit juice while using Tacrocel.
•	Do not swallow the desiccant sachet contained in the aluminum 

wrapper.

If you have accidentally taken a higher dosage or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or to 
a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the designated time, do not take 
a double dose to make up for a forgotten dose. If you have forgotten to take 
Tacrocel capsule, wait until it is time for the next dose, and continue to take 
the capsules as usual. 
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine, stopping treatment with Tacrocel may 
increase the risk of rejection of the transplanted organ. Do not stop your 
treatment unless your doctor tells you to do so.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose  
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Tacrocel may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Tacrocel reduces your body’s own defense mechanism (immune system), 
which impairs the body’s ability to fight infections. Therefore, you may be 
more prone to infections while you are taking Tacrocel. Some infections may 
be serious or fatal and may include infections caused by bacteria, viruses, 
fungi, parasites or other infections.
Tell the doctor immediately if you notice signs indicative of an infection, 
including:
-	 Fever, cough, sore throat, feeling weak or generally unwell.
-	 Memory loss, trouble thinking, difficulty walking or loss of vision – these 

may be due to a very rare brain infection, which may be fatal (Progressive 
multifocal leukoencephalopathy or PML).

Serious side effects may occur, including the ones listed below.
Refer to the doctor immediately if you have or suspect you may have 
any of the following serious side effects:
Serious common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users):
-	 Gastrointestinal perforation: manifests by strong abdominal pains which 

may be accompanied or not by other effects, such as: chills, fever, nausea 
or vomiting.

-	 Insufficient function of your transplanted organ.
-	 Blurred vision.
Serious uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
users):
-	 Thrombotic microangiopathy (damage to the smallest blood vessels), 

including haemolytic uraemic syndrome, a condition which manifests by 
the following effects:

	 low or no urine output (acute renal failure), extreme tiredness, yellowing of 
the skin or eyes (jaundice) and abnormal bruising or bleeding and signs of 
infection.

Serious rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 users):
-	 Thrombotic thrombocytopenic purpura:
	 A condition involving damage to the smallest blood vessels and characterised 

by fever, bruising under the skin that may appear as red pinpoint dots, with 
or without unexplained extreme tiredness, confusion, yellowing of the skin 
or eyes (jaundice), with symptoms of acute renal failure (low or no urine 
output), vision loss and seizures.

-	 Toxic epidermal necrolysis: erosion and blistering of skin or mucous 
membranes, red swollen skin that may detach in large parts of the body.

-	 Blindness.
Serious very rare side effects (effects that occur in less than 1 user 
in 10,000):
-	 Stevens-Johnson syndrome: unexplained widespread skin pain, facial 

swelling, serious illness with blistering of skin, mouth, eyes and genitals, 
hives, tongue swelling, red or purple skin rash that spreads, skin shedding.

-	 Torsades de pointes heart rhythm disturbances: change in the heart rate 
frequency that may be accompanied or not by effects, such as: chest pain 
(angina), fainting, vertigo or nausea, palpitations (feeling the heartbeat) and 
difficulty breathing.

Serious side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined yet):
-	 Opportunistic infections (bacterial, fungal, viral or parasite infection): 

prolonged diarrhea, fever and sore throat.
-	 Benign and malignant tumors have been reported following treatment as a 

result of immunosuppression. Including malignant skin cancer and a rare 
type of cancer that may include skin lesions, known as Kaposi’s sarcoma. 
Symptoms include skin changes, such as: new or changing discoloration, 
lesions or lumps.

-	 Cases of pure red cell aplasia (a very severe reduction in red blood cell 
count), haemolytic anemia (decreased number of red blood cells due to 
abnormal breakdown accompanied with tiredness) and febrile neutropenia (a 
decrease in the type of white blood cells which fight infection, accompanied 
with fever) have been reported. It is not known exactly how often these side 
effects occur. You may not experience any symptoms at all, or depending on 
the severity of your condition, you may experience: fatigue, apathy, abnormal 
paleness of the skin (pallor), shortness of breath, dizziness, headache, chest 
pain and cold sensation in the hands and feet.

-	 Cases of agranulocytosis (a severely lowered number of white blood cells 
accompanied with ulcers in the mouth, fever and infections). You may not 
experience any symptoms at all or you may feel sudden fever, chills and 
sore throat.

-	 Allergic and anaphylactic reactions with the following symptoms: a sudden 
itchy rash (hives), swelling of the hands, feet, ankles, face, lips, mouth or 
throat (which may cause swallowing or breathing difficulties) and you may 
feel you are going to faint.

-	 Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES): headache, 
confusion, mood changes, fits and disturbances of your vision. These could 
be signs of posterior reversible encephalopathy syndrome, which has been 
reported in some patients treated with tacrolimus.

-	 Optic neuropathy (abnormality of the optic nerve): vision problems, such 
as: blurred vision, changes in color vision, difficulty in seeing details or 
restriction of your field of vision.

The side effects listed below may occur after taking Tacrocel and may 
be serious:
Very common side effects (effects that occur in more than 1 user in 10):
•	 Increased blood sugar level, diabetes mellitus, increased potassium level 

in the blood.
•	 Sleeping difficulties.
•	 Tremor, headache.
•	 Increased blood pressure.
•	 Abnormal liver function test results.
•	 Diarrhea, nausea.
•	 Kidney problems.
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users):
•	 Reduction in blood cell counts (platelets, red or white blood cells), increase 

in white blood cell counts, changes in red blood cell counts (seen in blood 
tests).

•	 Reduced level of magnesium, phosphate, potassium, calcium or sodium in 
the blood, fluid overload, increased level of uric acid or lipids in the blood, 
decreased appetite, increased acidity of the blood, other changes in the 
blood salts.

•	Anxiety symptoms, confusion and disorientation, depression, mood 
changes, nightmares, hallucination, mental disorders.

•	Convulsions, disturbances in consciousness, tingling and numbness 
(sometimes painful) in the hands and feet, dizziness, impaired writing ability, 
nervous system disorders.

•	 Increased sensitivity to light, eye disorders.
•	 Tinnitus (ringing sound in the ears).
•	 Reduced blood flow in the heart vessels, rapid heartbeat.
•	Bleeding, partial or complete blocking of blood vessels, reduced blood 

pressure.
•	 Shortness of breath, changes in the lung tissue, collection of fluid around 

the lungs, inflammation of the pharynx, cough, flu-like symptoms.
•	 Inflammations or ulcers causing abdominal pain or diarrhea, bleeding in 

the stomach, inflammations or ulcers in the mouth, collection of fluid in the 
abdomen, vomiting, abdominal pains, indigestion, constipation, flatulence, 
bloating, loose stools, stomach problems.

•	Changes in liver enzymes and function, yellowing of the skin due to liver 
problems, liver tissue damage, inflammation of the liver.

•	 Itching, rash, hair loss, acne, increased sweating.
•	 Pain in joints, limbs, back and feet, muscle spasms.
•	 Renal failure, reduced production of urine, impaired or painful urination.
•	 General weakness, fever, collection of fluid in the body, pain and discomfort, 

increased level of the enzyme alkaline phosphatase in the blood, weight 
gain, sensation of changes in body temperature.

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 users):
•	 Changes in blood clotting, reduction in all blood cell counts.
•	 Dehydration.
•	 Reduced protein or sugar levels in the blood, increased phosphate level in 

the blood.
•	 Coma, bleeding in the brain, stroke, paralysis, brain disorder, speech and 

language impairments, memory problems.
•	 Blurring of the vision due to impairment of the eye lens.
•	 Impaired hearing.
•	 Irregular heartbeat, cardiac arrest, reduced heart performance, disorder 

of the heart muscle, enlargement of the heart muscle (hypertrophic 
cardiomyopathy), strong heartbeat, abnormal ECG, abnormal heart rate 
and pulse.

•	 Blood clot in a vein of a limb, shock.
•	 Difficulties in breathing, respiratory tract disorders, asthma.
•	 Obstruction of the gut, increased blood level of the enzyme amylase, reflux 

of stomach content to the throat, delayed emptying of the stomach.
•	 Dermatitis, burning sensation when exposed to the sun.
•	 Joint disorders.
•	 Inability to urinate, painful menstruation and abnormal menstrual bleeding.
•	 Failure of some organs, flu-like illness, increased sensitivity to heat and cold, 

feeling of pressure in the chest, agitation or abnormal feeling, increase in 
the levels of the enzyme lactate dehydrogenase in the blood, weight loss.

Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 users):
•	 Mild bleeding of the skin due to blood clots.
•	 Increased muscle stiffness.
•	 Deafness.
•	 Collection of fluid around the heart.
•	 Acute shortness of breath.
•	 Cyst formation in the pancreas.
•	 Problems with blood flow in the liver.
•	 Excessive hairiness.
•	 Thirst, tendency to fall, feeling of tightness in the chest, decreased mobility, 

ulcer.
Very rare side effects (effects that occur in less than 1 user in 10,000):
•	 Muscular weakness.
•	 Abnormal results in echocardiogram.
•	 Liver failure, narrowing of the bile vessel.
•	 Painful urination with blood in the urine.
•	 Increase in fat tissue.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Padagis company via the following address:
Padagis.co.il

5.	HOW TO STORE THE MEDICINE?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

a closed place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on 
the package, aluminum wrapping and blister. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	 Store below 25°C.
•	 After opening the aluminum wrapping covering the blisters, the capsules 

can be used for 3 months, but not later than the expiry date.
•	 Each aluminum wrapping contains a desiccant sachet. Do not swallow it or 

remove it from the aluminum wrapping.

6.	Further INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tacrocel 0.5 mg capsules
Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, magnesium stearate, 
croscarmellose sodium, hypromellose, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate, 
sorbitan monolaurate.
Tacrocel 1 mg capsules
Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, croscarmellose sodium, 
hypromellose, magnesium stearate, yellow iron oxide, sodium lauryl sulfate, 
sorbitan monolaurate, red iron oxide, black iron oxide.
Tacrocel 5 mg capsules
Lactose monohydrate, gelatin, croscarmellose sodium, hypromellose, 
magnesium stearate, titanium dioxide, red iron oxide, sodium lauryl sulfate, 
sorbitan monolaurate.
What the medicine looks like and the contents of the package:
The capsules are packed in trays (blisters) within a sealed aluminum wrapping. 
Each blister tray contains 10 capsules.
Package content: Tacrocel 0.5 mg – 50 capsules, Tacrocel 1 mg –  
100 capsules, Tacrocel 5 mg – 50 capsules.
Not all package sizes may be marketed.
The capsule colors are: Tacrocel 0.5 mg – white and ivory, Tacrocel 1 mg – 
white and light brown, Tacrocel 5 mg – white and orange.
Registration holder: Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
Manufacturer: Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovenia.
Revised in June 2025.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
Tacrocel 0.5 mg:	 14854.33452
Tacrocel 1 mg:	 14855.33453
Tacrocel 5 mg:	 14856.33455
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