INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACHZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe 1 mg, kapsulki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prograf, 1 mg, kapsutki twarde
Takrolimus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Kazda kapsulka twarda zawiera 1 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJIPOMOCNICZYCH |

Lek zawiera laktoze i $ladowa ilos¢ lecytyny sojowej. W celu uzyskania dalszych informacji
patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA IZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 kapsutek twardych kod EAN
30x1 kapsutka twarda kod EAN
60 kapsutek twardych kod EAN
60x1 kapsutka twarda kod EAN

[ 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

17. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



Po otwarciu opakowania z folii aluminiowej Prograf kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 1 roku.

9. WARUNKIPRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10.  SPECJALNE SRODKIOSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Astellas Pharma Sp. z 0.0.
ul. Zwirki 1 Wigury 16C
02-092 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr 4472

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany narecepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

prograf 1 mg

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA
CZEL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACIJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB NALEPKACH

BLISTER 1 mg kapsulki

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prograf, 1 mg, kapsutki twarde
Takrolimus

[2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Astellas Pharma Sp. z 0.0.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po otwarciu opakowania z folii aluminiowej Prograf kapsutki nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.

[4. NUMER SERII

Lot:

| 5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TOREBKA Z FOLII ALUMINIOWEJ 1 mg, kapsulki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Prograf, 1 mg, kapsutki twarde
Takrolimus
Podanie doustne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po otwarciu opakowania z folii aluminiowej Prograf kapsutki nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI
LUB LICZBY JEDNOSTEK

30 kapsutek twardych
30x1 kapsulka twarda
60 kapsutek twardych
60x1 kapsulka twarda

6. INNE

Astellas Pharma Sp. z 0.0.
ul. Zwirkii Wigury 16C
02-092 Warszawa



