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 לרופא של התכשיר:בעלון ו לצרכן ןהעדכונים הבאים בעלו עלחברת טבע מודיעה 

  

Prograf 0.5 mg/ 1 mg/ 5 mg capsules  

  מ"ג כמוסות 5 מ"ג/ 1 מ"ג/ 0.5פרוגרף 

Contains: Tacrolimus 0.5 mg/ 1 mg/ 5 mg 

    

  בעלון לרופאועדכונים בעלון לצרכן 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

 התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

Prophylaxis of transplant rejection in liver kidney or heart allograft recipients.  
Treatment of allograft rejection resistant to treatment with other immunosuppressive medicinal products. 

  

, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות נועודכוהעלון לצרכן  רופאברצוננו להודיע שהעלון ל
  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדוםמסומנות 

  עדכונים בעלון לרופא:

 
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

[...] 

Inhibitors of metabolism 

Clinically the following substances have been shown to increase tacrolimus blood levels: 

Strong interactions have been observed with antifungal agents such as ketoconazole, fluconazole, 
itraconazole, voriconazole and isavuconazole, the macrolide antibiotic erythromycin, HIV protease inhibitors 
(e.g. ritonavir, nelfinavir, saquinavir), HCV protease inhibitors (e.g. telaprevir, boceprevir, and the 
combination of ombitasvir and paritaprevir with ritonavir, when used with and without dasabuvir), or the 
CMV antiviral letermovir, the pharmacokinetic enhancer cobicistat, and the tyrosine kinase inhibitors 
nilotinib and imatinib. Concomitant use of these substances may require decreased tacrolimus doses in nearly 
all patients. 

[...] 
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4.8 Undesirable effects 

[...] 

General disorders and administration site conditions 

common: asthenic conditions, febrile disorders, oedema, pain and discomfort, body temperature 
perception disturbed 

uncommon: multi-organ failure, influenza like illness, temperature intolerance, chest pressure sensation, 
feeling jittery, feeling abnormal 

rare:  thirst, fall, chest tightness, ulcer  
very rare:  fat tissue increased 
not known: febrile neutropenia 
 
[...] 

  עדכונים בעלון לצרכן:

  . לפני השימוש בתרופה2
[...]  

 תגובות בין תרופתיות
[...]  

תרופות אחרות בדם עלולות רמת הפרוגרף בדם עלולה להיות מושפעת מתרופות אחרות שאתה נוטל, ורמות של 
להיות מושפעות מפרוגרף, דבר זה עלול לחייב הפסקה, עלייה או ירידה במינון של פרוגרף. במיוחד, עליך לספר 

 לרופא שלך אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות עם חומרים פעילים כגון:
 לידים, המשמשות לטיפול בזיהומים תרופות נגד פטריות ואנטיביוטיקות, במיוחד אנטיביוטיקות מקבוצת המקרו

כגון קטוקונזול, פלוקונאזול, איטראקונזול, ווריקונזול, קלוטרימזול, איסאבוקונאזול, אריתרומיצין, קלריתרומיצין, 
  ג'וסמיצין וריפאמפיצין.

 לטרמוביר, המשמש למניעת מחלה הנגרמת על ידי נגיףCMV  וירוס אנושי, -(ציטומגלוhuman 
cytomegalovirus(. 

 [...]  

  
  . תופעות לוואי4
  

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

[...]  
 ) דווחו מקרים של אפלזיה של תאי הדם האדומיםpure red cell aplasia ירידה חמורה מאוד בספירת תאי הדם ,

וחום האדומים), אנמיה המוליטית (ירידה במספר תאי הדם האדומים בעקבות הרס חריג המלווה בעייפות) 
וג אשר נלחם בזיהום, מלווה בחום). לא ידוע בדיוק באיזו תדירות תופעות (ירידה בתאי הדם הלבנים מהס נויטרופני

. ייתכן ולא תחוש כלל בתסמינים, או כתלות בחומרת מצבך ייתכן ותחוש ב: עייפות, אדישות, לוואי אלה מופיעות
  ליים.חיוורון חריג של העור, קוצר נשימה, סחרחורת, כאב ראש, כאב בחזה ותחושת קור בידיים ובכפות הרג

  
[...]  

  
  לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות ולצרכן נשלחו נים לרופאהעלו

 http://www.health.gov.ilע"י פניה לחברת טבע. יםמודפס ם, וניתן לקבל 
 


