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Capsule

Read this leaflet carefully before you start taking 
Suprotac®. This leaflet provides answers to the most 
common questions. If you have any further questions, 
ask your doctor or pharmacist. This medicine has 
been prescribed for your current illness only. Do not 
take it in similar conditions and do not pass it on to 
others. The information in this leaflet was last updated 
on the date listed at the bottom of the page. More 
recent information on the medicine may be available. 
You should ensure that you speak to your doctor or 
pharmacist to obtain the most up-to-date scientific 
information on the medicine. The latest version of this 
leaflet is available on www.nanoalvand.com.

1. What Suprotac® is and what it is used for 

Suprotac® belongs to a group of medicines called 
immunosuppressants. Following your organ transplant 
(e.g. liver, kidney, heart), your body’s immune system will 
try to reject the new organ. Suprotac® is used to control 
your body’s immune response enabling your body to 
accept the transplanted organ. 
Suprotac® is often used in combination with other 
medicines that also suppress the immune system. 
You may also be given Suprotac® for an ongoing rejection 
of your transplanted liver, kidney, heart or other organ or 
if any previous treatment you were taking was unable to 
control this immune response after your transplantation. 

2. What you need to know before you use Suprotac® 

Do not use Suprotac® 

-- If you are allergic (hypersensitive) to any of the other 
ingredients of Suprotac® (listed in section 6).

-- If you are allergic (hypersensitive) to tacrolimus or to 
any antibiotic belonging to the subgroup of macrolide 
antibiotics (e.g. erythromycin, clarithromycin, josamycin). 

Warnings and precautions 

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking 
Suprotac® 
-- You will need to take Suprotac® every day as long as you 

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

-- Whilst you are receiving Suprotac® your doctor may want 
to carry out a number of tests (including blood, urine, heart 
function, visual and neurological tests) from time to time. 
This is quite normal and will help your doctor to decide on 
the most appropriate dose of Suprotac® for you. 

-- Please avoid taking any herbal remedies, e.g. St. John’s 
wort (Hypericum perforatum) or any other herbal 
products as this may affect the effectiveness and the 
dose of Suprotac® that you need to receive. If in doubt 
please consult your doctor prior to taking any herbal 
products or remedies. 

-- If you have liver problems or have had a disease which 
may have affected your liver, please tell your doctor as 
this may affect the dose of Suprotac® that you receive. 

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

-- If you have diarrhea for more than one day, please tell 
your doctor, because it might be necessary to adapt the 
dose of Suprotac® that you receive.

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

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

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

-- Patients treated with Suprotac® have been reported to 
have an increased risk of developing lymphoproliferative 
disorders. Ask your doctor for specific advice on these 
disorders.

-- Suprotac® injection contains polyoxyethylene 60 
hydrogenated castor oil that may, in a small number of 
patients, lead to a severe allergic reaction. If you have 
previously had such a problem, please inform your doctor.

-- Suprotac® capsule contains lactose. If you have been 
told by your doctor that you have an intolerance to 
some sugars, contact your doctor before taking this 
medicinal product.

-- This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 
mg) per capsule, that is to say essentially ‘Sodium-free’.

-- Direct contact with any part of your body like your skin 
or eyes, or breathing in of injection solutions, powder 
or granules contained in tacrolimus products should 
be avoided during preparation. If such contact occurs, 
wash the skin and eyes. 

Other medicines and Suprotac® 

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken or might take any other medicines, 
including medicines obtained without a prescription and 
herbal remedies.

Suprotac® must not be used with ciclosporin.

If you need to attend 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 should use another medicine that could increase or 
decrease your tacrolimus blood level.
Suprotac® blood levels can be affected by other 
medicines you take, and blood levels of other medicines 
can be affected by using Suprotac® which may require 
interruption, an increase or a decrease in Suprotac® dose. 
Some patients have experienced increases in tacrolimus 
blood levels while taking other medicines. This could lead 
to serious side effects, such as kidney problems, nervous 
system problems, and heart rhythm disturbances. 
An effect on the Suprotac® blood levels may occur very 
soon after starting the use of another medicine, therefore 
frequent continued monitoring of your Suprotac® 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 could 
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 substances like: 
-- Antifungal medicines and antibiotics (particularly so-

called macrolide antibiotics) used to treat infections e.g. 
ketoconazole, fluconazole, itraconazole, posaconazole, 
voriconazole, clotrimazole, isavuconazole, miconazole, 
telithromycin, erythromycin, clarithromycin, josamycin, 
azithromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid and 
flucloxacillin 

-- Letermovir, used to prevent illness caused by CMV 
(human cytomegalovirus) 

-- HIV protease inhibitors (e.g. ritonavir, nelfinavir, 
saquinavir), the booster medicine cobicistat, and 
combination tablets or HIV non–nucleoside reverse 
transcriptase inhibitors (efavirenz, etravirine, 
nevirapine), used to treat HIV infection 

-- HCV protease inhibitors (e.g. telaprevir, boceprevir, the 
combination ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with or 
without dasabuvir, elbasvir/grazoprevir, and glecaprevir/
pibrentasvir), used to treat hepatitis C infection 

-- Nilotinib and imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib, 
apalutamide, enzalutamide, or mitotane (used to treat 
certain cancers) 

-- Mycophenolic acid, used to suppress the immune 
system to prevent transplant rejection

-- Medicines for stomach ulcer and acid reflux (e.g. 
omeprazole, lansoprazole or cimetidine)

-- Antiemetics, used to treat nausea and vomiting (e.g. 
metoclopramide)

-- Magnesium-aluminium-hydroxide (antacid), used to 
treat heartburn

-- Hormone treatments with ethinylestradiol (e.g. the oral 
contraceptive pill) or danazol 

-- Medicines for high blood pressure or heart problems 
such as nifedipine, nicardipine, diltiazem and verapamil 

-- Anti-arrhythmic medicines (amiodarone) used to control 
arrhythmia (uneven beating of the heart)

-- Medicines known as “statins” used to treat elevated 
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 St. John’s Wort (Hypericum 

perforatum) or extracts of Schisandra sphenanthera. 
Tell your doctor if you are receiving treatment for hepatitis 
C. The drug treatment for hepatitis C may change your 
liver function and may affect blood levels of tacrolimus. 
Tacrolimus blood levels may fall or may increase 
depending on the medicines prescribed for hepatitis C. 
Your doctor may need to closely monitor tacrolimus blood 
levels and make necessary adjustments of Suprotac® dose 
after you start treatment for hepatitis C. 
Tell your doctor if you are taking or need to take ibuprofen, 
amphotericin B, antibiotics (cotrimoxazole, vancomycin, or 
so-called aminoglycoside antibiotics such as gentamicin), 
or antivirals (e.g. acyclovir, ganciclovir, cidofovir, or 
foscarnet). These may worsen kidney or nervous system 
problems when taken together with Suprotac®. 

Tell your 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 hemolytic uremic syndrome may increase.
Your doctor also needs to know if you are taking potassium 
supplements or potassium-sparing diuretics (e.g., 
amiloride, triamterene, or spironolactone), or the antibiotics 
trimethoprim or cotrimoxazole that may increase levels 
of potassium in your blood, certain pain killers (so-called 
NSAIDs, e.g. ibuprofen), anticoagulants, or oral medication 
for diabetic treatment, while you receive Suprotac®. 

Suprotac® with food and drink 

Suprotac® Injection
Grapefruit and grapefruit juice should be avoided while 
using Suprotac® injection.
Suprotac® Capsules
You should generally take Suprotac® on an empty stomach 
or at least 1 hour before or 2 to 3 hours after a meal. 
Grapefruit and grapefruit juice should be avoided while 
taking Suprotac® capsules.

Pregnancy and breast-feeding 

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor 
or pharmacist for advice before taking this medicine. 
Suprotac® is excreted into breast milk. Therefore, you 
should not breast-feed whilst receiving Suprotac®. 

Driving and using machines

Do not drive or use any tools or machines if you feel dizzy or 
sleepy, or have problems seeing clearly after taking Suprotac® 
capsules. These effects are more frequently observed if 
Suprotac® is taken in conjunction with alcohol use.

3. How to take Suprotac® 

Suprotac® Injection
The starting dose to prevent the rejection of your 
transplanted organ will be determined by your doctor 
calculated according to your body weight. Initial 
intravenous doses just after transplantation will generally 
be in the range of 0.01–0.10 mg per kg body weight per 
day depending on the transplanted organ. 
Suprotac® should be used for intravenous infusion 
only after it is diluted. You will receive Suprotac® as a 
continuous 24-hour infusion and never as a short injection. 
Suprotac® may cause mild irritation if it is not infused 
directly into a vein.
Treatment with Suprotac® injection should not continue 
for more than 7 days. Your doctor will then prescribe 
Suprotac® capsules for you instead. 
Your dose depends on your general condition and on 
which other immunosuppressive medication you are 
taking. Regular blood tests by your doctor will be required 
to define the correct dose and to adjust the dose from 
time to time.
Suprotac® Capsules
Always take Suprotac® exactly as your doctor has told you. 
You should check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure. 
Make sure that you receive the same tacrolimus medicine 
every time you collect your prescription, unless your 
transplant specialist has agreed to change to a different 
tacrolimus medicine. 
This medicine should be taken twice a day. If the 
appearance of this 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 
have the right medicine. 
The starting dose to prevent the rejection of your 
transplanted organ will be determined by your doctor 
calculated according to your body weight. Initial doses 
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 dose depends on your general condition and on 
which other immunosuppressive medication you are 
taking. Regular blood tests by your doctor will be required 
to define the correct dose and to adjust the dose from time 
to time. Your doctor will usually reduce your Suprotac® 
dose once your condition has stabilized. Your doctor will 
tell you exactly how many capsules to take and how often. 
Suprotac® is taken orally twice daily, usually in the morning 
and evening. You should generally take Suprotac® on an 
empty stomach or at least 1 hour before or 2 to 3 hours 
after the meal. The capsules should be swallowed whole 
with a glass of water. Avoid grapefruit and grapefruit juice 
while taking Suprotac®.

If you receive more Suprotac® than you should 

If you have accidentally taken too much Suprotac® see 
your doctor or contact your nearest hospital emergency 
department immediately. 

If you forget to take Suprotac®

Do not take a double dose to make up for forgotten 
individual doses. 
If you have forgotten to take your Suprotac® capsules, wait 
until it is time for the next dose, and then continue as before.
If you have any further questions on the use of this 
product, ask your doctor or pharmacist. 

4. Possible side effects 

Like all medicines, Suprotac® can cause side effects, 
although not everybody gets them. 
Suprotac® reduces your body’s own defense mechanism 
to stop you rejecting your transplanted organ. 
Consequently, your body will not be as good as usual 
at fighting infections. So if you are taking Suprotac® you 
may therefore catch more infections than usual such as 
infections of the skin, mouth, stomach and intestines, 
lungs and urinary tract. Some infections could be serious 
or fatal and may include infections caused by bacteria, 
viruses, fungi, parasites, or other infections. 
Tell your doctor immediately if you get signs 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, serious brain 
infection, which can be fatal (Progressive Multifocal 
Leukoencephalopathy or PML) 

Severe side effects may occur, including the ones listed below. 

Tell your doctor immediately if you have or suspect you 
may have any of the following serious side effects: 

Serious common side effects (may affect up to 1 in 10 
people): 
-- Gastrointestinal perforation: strong abdominal pain 

accompanied or not with other symptoms, such as chills, 
fever, nausea or vomiting. 

-- Insufficient function of your transplanted organ. 
-- Blurred vision. 

Serious uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 
people): 
-- Hemolytic uremic syndrome, a condition with the following 

symptoms: 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 (may affect up to 1 in 1,000 
people): 
-- Thrombotic Thrombocytopenic Purpura (or TTP) a 

condition characterized by fever and 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). 

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

-- Blindness. 
Serious very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 
people):
-- 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: change in the heart frequency 
that can be accompanied or not by symptoms, such as 
chest pain (angina), faint, vertigo or nausea, palpitations 
(feeling the heartbeat) and difficulty breathing. 

Serious side effects - frequency not known (frequency 
cannot be estimated from the available data):
-- Opportunistic infections (bacterial, fungal, viral and 

protozoal): prolonged diarrhea, fever and sore throat. 
-- Benign and malignant tumors have been reported 

following treatment as a result of immunosuppression. 
-- Cases of pure red cell aplasia (a very severe reduction 

in red blood cell counts), hemolytic 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 by fever) have been reported. It 
is not known exactly how often these side effects occur. 
You may have no symptoms or depending on the severity 
of the condition, you may feel: fatigue, apathy, abnormal 
paleness of the skin (pallor), shortness of breath, dizziness, 
headache, chest pain and coldness in hands and feet. 

-- Cases of agranulocytosis (a severely lowered number of 
white blood cells accompanied with ulcers in the mouth, 
fever and infection(s)). You may have no symptoms or 
you may feel sudden fever, rigors and sore throat. 

-- Allergic and anaphylactic reactions with the following 
symptoms: a sudden itchy rash (hives), swelling of 
hands, feet, ankle, face, lips, mouth or throat (which may 
cause difficulty in swallowing or breathing) 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 a 
disorder known as posterior reversible encephalopathy 
syndrome, which has been reported in some patients 
treated with tacrolimus. 

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

The side effects listed below may also occur after receiving 
Suprotac® and could be serious: 
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 
people): 
-- Increased blood sugar, diabetes mellitus, increased 

potassium in the blood 
-- Difficulty in sleeping 
-- Trembling, headache 
-- Increased blood pressure 
-- Liver function tests abnormal 
-- Diarrhea, nausea 
-- Kidney problems 

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people): 
-- 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 magnesium, phosphate, potassium, calcium or 
sodium in the blood, fluid overload, increased 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, nightmare, hallucination, mental disorders 

-- Fits, 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 
-- Ringing sound in your ears 
-- Reduced blood flow in the heart vessels, faster heartbeat 
-- Bleeding, partial or complete blocking of blood vessels, 

reduced blood pressure
-- Shortness in breath, changes in the lung tissue, 

collection of liquid around the lung, inflammation of the 
pharynx, cough, flu-like symptoms 

-- Inflammations or ulcers causing abdominal pain or 
diarrhea, bleeds in the stomach, inflammations or ulcers 
in the mouth, collection of fluid in the belly, 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 and 
inflammation of the liver 

-- Itching, rash, hair loss, acne, increased sweating 
-- Pain in joints, limbs, back and feet, muscle spasms 
-- Insufficient function of the kidneys, reduced production 

of urine, impaired or painful urination 
-- General weakness, fever, collection of fluid in your body, 

pain and discomfort, increase of the enzyme alkaline 
phosphatase in your blood, weight gain, feeling of 
temperature disturbed 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people): 
-- Changes in blood clotting, reduction in all blood cell counts 
-- Dehydration 
-- Reduced protein or sugar in the blood, increased 

phosphate in the blood 
-- Coma, bleeding in the brain, stroke, paralysis, brain 

disorder, speech and language abnormalities, memory 
problems 

-- Blurring of the vision due to abnormality in the lens of the eye 
-- Impaired hearing 
-- Irregular heartbeat, stop of heartbeat, reduced 

performance of your heart, disorder of the heart muscle, 
enlargement of the heart muscle, stronger heartbeat, 
abnormal ECG, heart rate and pulse abnormal 

-- 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 in your 
throat, delayed emptying of the stomach 

-- Dermatitis, burning sensation in the sunlight 
-- Joint disorders 
-- Inability to urinate, painful menstruation and abnormal 

menstrual bleeding 
-- Failure of some organs, influenza like illness, increased 

sensitivity to heat and cold, feeling of pressure on your 
chest, jittery or abnormal feeling, increase of the enzyme 
lactate dehydrogenase in your blood, weight loss 

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people): 
-- Small bleeds in your skin due to blood clots 
-- Increased muscle stiffness 
-- Deafness 
-- Collection of fluid around the heart 
-- Acute breathlessness 
-- Cyst formation in your pancreas 
-- Problems with blood flow in the liver 
-- Increased hairiness 
-- Thirst, fall, feeling of tightness in your chest, decreased 

mobility, ulcer 
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 people): 
-- Muscular weakness 
-- Echocardiogram abnormal 
-- Liver failure, narrowing of the bile vessel 
-- Painful urination with blood in the urine 
-- Increase of fat tissue

5. How to store Suprotac® 

-- Keep out of the sight and reach of children.
-- Do not use Suprotac® after the expiry date.  

Suprotac® Injection
-- Store below 30°C.
-- Store vials in the original package in order to protect 

from light.
-- For single-use Only. Discard unused portion.
-- The solution should be clear, colorless and free of 

particulate matter.
-- From a microbiological point of view the product should be 

used immediately after dilution and discard unused portion.
Suprotac® Capsules
-- Store below 30°C.
-- Store capsules in the original package in order to 

protect from moisture.
-- Capsules should be taken immediately following 

removal from the bottle.

6. Contents of the pack and other information 

Suprotac® is available in two dosage forms:
Suprotac® Injection
Suprotac® 5 mg/ml concentrate for solution for infusion, is 
supplied in single-dose vials as a sterile, clear, and colorless 
solution. 10 vials packaged in one box with a leaflet.
The active substance is tacrolimus. The other ingredients 
are polyoxyethylene 60 hydrogenated castor oil and 
dehydrated alcohol. 
Suprotac® Capsules
-- 10 Suprotac® capsules in a bottle, 5 bottles packaged in 

one box with a leaflet.
-- 50 Suprotac® capsules in a bottle, 1 bottle packaged in 

one box with a leaflet.
The active substance is tacrolimus. The other ingredients 
are lactose monohydrate, croscarmellose sodium, and 
magnesium stearate.
Not all strengths and pack sizes may be marketed.

For medical or healthcare professionals only:

Therapeutic drug monitoring (TDM) is recommended 
for all patients receiving Suprotac®.  
Suprotac® 5 mg/ml concentrate for solution for 
infusion must not be injected undiluted. 
Suprotac® 5 mg/ml concentrate for solution for 
infusion should be diluted in 5% w/v glucose solution 
or physiological saline solution in polyethylene, 
polypropylene or glass bottles. Do not use injection 
sets or bottles containing PVC. Only transparent and 
colorless solutions should be used. 
The concentration of a solution for infusion should be 
within the range 0.004-0.100 mg/ml. The total volume 
of infusion during a 24-hour period should be in the 
range 20–500 ml. 
The diluted solution should not be given as a bolus. 
The diluted solution for infusion should be used 
within 24 hours. 
Unused concentrate for infusion in an opened 
vial should be disposed of immediately to avoid 
contamination.

Last revision: May 2022

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand 
(NanoAlvand)

Address: West 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, Alborz, Iran.

Tel: +9826-36671187

Fax: +9826-36671187

URL:www.nanoalvand.com

E-mail:info@nanoalvand.com
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محلول غلیظ برای تهیه محلول جهت انفوزیون 
کپسول 

پيـش از شـروع مصـرف سـاپروتاک® محتـواي برگـه راهنمـا را بـه دقت 
شـایع‌ترین  پاسـخ  گیرنـده  بـر  در  راهنمـا  برگـه  ایـن  کنيـد.  مطالعـه 
سـؤالات در مورد داروی سـاپروتاک® اسـت. درصورتي که پاسـخ تمامي 
سـؤالات شـما در ايـن برگـه راهنمـا نيامـده اسـت، مي‌توانيـد با پزشـک 
يـا داروسـاز خـود تمـاس بگیریـد. ايـن دارو بـراي بيمـاري فعلـي شـما 
تجويـز شـده اسـت؛ لـذا از مصـرف آن در مـوارد مشـابه يا توصيـه آن به 
ديگـران خـودداري نماييـد. اطلاعـات ایـن برگـه راهنمـا در تاریخـی که 
در انتهـای برگـه راهنمـا آمده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکن اسـت 
در بـر گیرنـده آخریـن اطلاعات علمی در مورد داروی شـما نباشـد. برای 
اطالع از آخریـن داده‌هـای علمـی در مـورد داروی خـود بـا پزشـک یـا 
داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنیـن بـرای دسترسـی بـه آخریـن ویرایش 
ایـن برگـه راهنمـا می‌توانیـد بـه وب‌سـایت شـرکت داروسـازی نانوالوند 

بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرماییـد.

ساپروتاک® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟

نـام اختصاصـی داروی شـما سـاپروتاک® و نام ژنریـک آن تاکرولیموس اسـت. 
سیسـتم  »سـرکوب‌کننده‌های  نـام  بـه  داروهـا  از  گروهـی  بـه  سـاپروتاک® 
قلـب،  مثـل  اعضـا  پیونـد  در  می‌توانـد  ایمنـی  دارد. سیسـتم  تعلـق  ایمنـی« 
کبـد، کلیـه و... بـه دلیـل مهاجـم شـناختن عضـو جدیـد واکنش نشـان دهد و 
باعـث رد پیونـد شـود. از ایـن رو مصـرف سـاپروتاک® به همـراه داروهای دیگر 

می‌توانـد از رد پیونـد پیشـگیری کنـد.
همچنیـن ایـن دارو ممکـن اسـت در مواردی کـه در ایـن برگه راهنما ذکر نشـده 
اسـت، تجویـز شـود. در صورتـی که در مورد علـت تجویز ایـن دارو و نحوه عملکرد 

آن سـؤالی دارید، از پزشـک خود بپرسـید.

چه افرادی نباید ساپروتاک® را دریافت کنند؟

-	 اگـر سـابقه واکنـش حساسـیتی بـه تاکرولیمـوس و یـا مـواد جانبـی موجود 
در سـاپروتاک® داریـد. )لیسـت ایـن مـواد در قسـمت آخـر برگـه راهنمـا 

اسـت.( آمده 
-	 دسـته  آنتی‌بیوتیک‌هـای  از  یـک  هـر  بـه  حساسـیتی  واکنـش  سـابقه  اگـر 

داریـد. جوزامایسـین  و  کلاریترومایسـین  اریترومایسـین،  ماننـد  ماکرولیدهـا 

پیـش از دریافـت سـاپروتاک®ی ـا در طـول درمـان بـا آن چـه 
مـواردی را حتمـاً بایـد بـه پزشـک خـود اطلاع دهیـد؟

-	 کپسـول سـاپروتاک® بایـد بـه صـورت روزانـه و تـا زمانـی کـه نیاز به سـرکوب 
سیسـتم ایمنـی وجـود دارد، مصـرف شـود؛ لـذا لازم اسـت بـه طـور مـداوم بـا 

پزشـک خـود در ارتبـاط باشـید.
-	 مختلفـی  آزمایش‌هـای  پزشـک  اسـت  ممکـن  دارو  ایـن  مصـرف  طـول  در 

)آزمایـش خـون، ادرار، عملکـرد قلبـی، سـنجش بینایی و عصبـی( را به منظور 
تعییـن بهتریـن دوز دارو برایتـان تجویـز کنـد.

-	  Hypericum( از مصـرف هـر گونـه داروی گیاهـی از جملـه گیـاه علـف چـای
perforatum( خـودداری نماییـد؛ زیـرا ممکـن اسـت میـزان اثربخشـی و دوز 
مـورد نیـاز سـاپروتاک® را تغییر دهد. پیـش از مصرف هر نـوع داروی گیاهی، با 

پزشـک یـا داروسـاز مشـورت کنید.
-	 اگـر دچـار مشـکلات کبـدی هسـتید یـا مبتال بـه بیماری‌هایی هسـتید که 

بـر عملکـرد کبـد تاثیـر می‌گذارنـد، این موضـوع را با پزشـک خـود درمیان 
بگذاریـد؛ زیـرا ممکن اسـت نیـاز به تنظیم دوز سـاپروتاک® داشـته باشـید.

-	 اگـر احسـاس درد شـدید شـکمی داریـد؛ ایـن درد می‌توانـد بـا علائمـی مانند 
تـب، لـرز، حالت تهـوع و اسـتفراغ همراه باشـد.

-	 اگـر بـه مـدت بیـش از یـک روز مبتال بـه اسـهال هسـتید، ایـن موضـوع را 
بـا پزشـک خـود درمیـان بگذاریـد؛ زیـرا ممکـن اسـت نیـاز بـه تنظیـم دوز 

باشـید. داشـته  سـاپروتاک® 
-	 اگـر دچـار مشـکلات ریتـم قلـب هسـتید و یـا سـابقه سـندرم افزایـش طـول 

QT را داریـد.

-	 مصـرف داروی سـاپروتاک® ممکـن اسـت حساسـیت شـما بـه آفتاب را بیشـتر 
کـرده و احتمـال آفتاب‌سـوختگی را بـالا ببـرد؛ در طـول درمـان از مواجهـه 
مسـتقیم بـا آفتـاب، لامپ‌هـای بـا نـور زرد و برنزه‌کننده‌هـا اجتنـاب کـرده و از 
کرم‌های ضدآفتاب )با SPF 30 و بالاتر(، پوشـش مناسـب، کلاه و عینک آفتابی 

بـرای محافظـت از آفتـاب اسـتفاده نمایید.
-	 قبـل از دریافـت هـر نـوع واکسـن همزمـان با مصـرف سـاپروتاک® با پزشـک 

خـود مشـورت نماییـد؛ زیـرا مصـرف همزمـان ایـن دارو بـا واکسـن‌ها می‌تواند 
ریسـک ابتال بـه عفونت را بـالا ببرد و یا باعث عـدم کارایی برخی از واکسـن‌ها 

شود.
-	 سـاپروتاک® ممکن اسـت احتمال ابتلا به لنفوما و سـایر سـرطان‌ها را افزایش 

دهـد. بـرای کسـب اطلاعات بیشـتر در ایـن خصوص با پزشـک خود مشـورت 
. کنید

-	 محلـول تزریقـی سـاپروتاک® حـاوی پلی‌اکسـیل 60 روغن کرچـک هیدروژنه 
اسـت کـه برخـی از افـراد ممکـن اسـت بـه آن حساسـیت داشـته باشـند. در 
صورتـی کـه در گذشـته بـه ایـن مـاده حساسـیت داشـته‌اید حتمـاً به پزشـک 

خـود اطالع دهید.
-	 کپسـول سـاپروتاک® حـاوی لاکتـوز اسـت. در صورتـی کـه مبتال بـه عـدم 

تحمـل لاکتـوز هسـتید، بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد.
-	 ایـن دارو حـاوی کمتـر از یـک میلی‌مـول سـدیم در هـر کپسـول اسـت و 

نظـر گرفـت. در  فاقـد سـدیم  را  آن  می‌تـوان 
-	 از تمـاس مسـتقیم محلـول تزریقـی سـاپروتاک®، یـا پـودر داخل کپسـول‌ها با 

سـطح بـدن یا استنشـاق آن خـودداری نمایید. در صـورت تمـاس اتفاقی، محل 
تمـاس را با آب بشـویید. 

آيا ساپروتاک® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا سـاپروتاک® تداخـل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در 
صورتـی کـه در حـال مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم از داروهـای نسـخه‌ای، بدون 
نسـخه، فرآورده‌هـای طبیعـی، گیاهی و ویتامین‌ها هسـتید، اخیـراً دارویی مصرف 
کـرده‌ و یـا حتـی قصـد مصـرف دارویـی را داریـد، بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود 

کنید. مشـورت 

ساپروتاک® و سیکلوسپورین نباید به صورت همزمان مصرف شوند.

اگـر بـه پزشـک دیگـری مراجعـه کردیـد، در خصـوص مصـرف سـاپروتاک® به او 
اطالع دهید. ممکن اسـت پزشـک شـما پیـش از تجویـز دارویی که سـطح خونی 
تاکرولیمـوس را افزایـش یـا کاهـش می‌دهـد، نیـاز بـه مشـورت بـا پزشـکی کـه 

سـاپروتاک® را تجویـز نموده اسـت، داشـته باشـد.
مصـرف برخـی از داروهـا می‌توانـد سـطح خونـی تاکرولیمـوس را افزایـش دهد و 
بـه دنبـال آن عـوارض جانبی جـدی مانند مشـکلات کلیـوی، مشـکلات عصبی و 
تغییـر ریتـم قلبـی بروز کند. ایـن اثر ممکن اسـت بلافاصله پـس از مصرف داروی 
دیگـر بـروز کنـد. بنابراین لازم اسـت بـه صورت مدوام سـطح خونـی تاکرولیموس 
در روزهـای نخسـتین شـروع مصـرف داروهای دیگر بررسـی شـود. برخـی داروها 
نیـز باعـث کاهش سـطح خونـی تاکرولیمـوس و به دنبـال آن افزایـش احتمال رد 
پیونـد می‌شـوند. در صورتـی کـه اخیراً هـر یک از داروهـای زیر را مصـرف کرده و 

یـا قصـد مصرف آن‌هـا را داریـد به پزشـک خود اطالع دهید:
-	 داروهـای ضدقارچ‌ مانند کتوکونـازول، فلوکونازول، ایتراکونازول، پوسـاکونازول، 

وریکونازول، کلوتریمـازول، ایزاووکونازول، مایکونازول
-	 تلیترومایسـین،  جملـه  از  ماکرولیدهـا(  دسـته  ویـژه  )بـه  آنتی‌بیوتیک‌هـا 

اریترومایسـین، کلاریترومایسـین، جوزامایسـین، آزیترومایسـین، ریفامپیسین، 
فلوکساسـین و  ایزونیازیـد  ریفابوتیـن، 

-	 لتموویـر )داروی مـورد اسـتفاده جهـت پیشـگیری از عفونت ناشـی از سـایتومگالو 
انسـانی( ویروس 

-	  HIV ریتوناویـر، نلفیناویـر، سـاکوییناویر کـه برای درمـان عفونت‌های ناشـی از
مـورد اسـتفاده قـرار می‌گیرند.

-	 تلاپرویـر، بوسـپرویر و ترکیـب امبیتاسـویر، پاریتاپرویـر و ریتوناویـر بـا یا بدون 
داسـابوویر کـه بـرای درمـان هپاتیـت C مورد اسـتفاده قـرار می‌گیرند.

-	 نیلوتینیـب، ایماتینیـب، ایدلالیسـیب، سـریتینیب، کریزوتینیـب، اپالوتامایـد، 
انزالوتامایـد، میتوتـان

-	 مایکوفنولیک اسید
-	 داروهایـی کـه بـرای درمـان ریفلاکـس و زخـم معده مصـرف می‌شـوند؛ مانند 

امپرازول، لانسـوپرازول و سـایمتیدین
-	 داروهای ضدتهوع مانند متوکلوپرامید
-	 آلومینیوم منیزیم هیدروکساید )داروی آنتی‌اسید(
-	 داروهـای هورمونـی حاوی اتینیل اسـترادیول )ماننـد ضدبارداری‌هـای خوراکی( 

یـا دانازول
-	 نیفدیپیـن،  ماننـد  قلبـی؛  مشـکلات  یـا  خـون  پرفشـاری  درمـان  داروهـای 

وراپامیـل و  دیلتیـازم  نیکاردیپیـن، 
-	 داروهای تنظیم‌کننده ریتم ضربان قلب مانند آمیودارون
-	 اسـتاتین‌ها کـه بـرای درمـان سـطح کلسـترول و تری‌گلیسـرید بـالا اسـتفاده 

می‌شـوند.
-	 داروهای ضدصرع مانند کاربامازپین، فنی‌توئین و فنوباربیتال
-	 متامیزول
-	 کورتیکواستروئیدها مانند پردنیزولون و متیل‌پردنیزولون
-	 نفازودون
-	 ترکیبـات گیاهـی حاوی گیـاه علف چـای )Hypericum perforatum( و یا 

Schisandra sphenanthera عصاره
در صورتـی کـه بـرای درمـان هپاتیـت C دارویـی دریافـت می‌کنیـد، بـه پزشـک 
خـود اطالع دهیـد؛ زیـرا ایـن داروهـا ممکن اسـت بـر عملکـرد کبـد و در نتیجه 
سـطح خونـی تاکرولیمـوس اثر بگذارند. بنابراین لازم اسـت پزشـک شـما را تحت 

نظـر داشـته باشـد تـا در صورت نیـاز دوز سـاپروتاک® تجویـزی را تغییـر دهد.
در صورتـی کـه قصد مصـرف ایبوپروفـن، آمفوتریسـین-بی، آنتی‌بیوتیک‌هـا )مانند 
کوتریموکسـازول، ونکومایسـین، جنتامایسـین(، ضدویروس‌هـا )ماننـد آسـیکلوویر، 
گانسـیکلوویر، سـیدوفوویر، فوسـکارنت( را داریـد به پزشـک خود اطالع دهید؛ زیرا 
ممکـن اسـت مصرف همزمـان ایـن داروها با سـاپروتاک® باعث تشـدید مشـکلات 

کلیـوی و عصبی شـود.
بـه  می‌کنیـد،  مصـرف  اورولیمـوس  یـا  سـیرولیموس  داروی  کـه  صورتـی  در 
داروهـا  ایـن  بـا  سـاپروتاک®  همزمـان  مصـرف  دهیـد.  اطالع  خـود  پزشـک 
ممکـن اسـت ریسـک تجمـع فیبریـن و پلاکـت در عـروق کوچـک )ترومبوتیـک 
میکروآنژیوپاتـی(، پورپـورای ترومبوتیک ترومبوسـیتوپنیک و سـندرم همولیتیک 

اورمیـک را افزایـش دهـد.

همچنیـن در صورتـی کـه مکمل‌هـای حاوی پتاسـیم یـا دیورتیک‌هـای نگهدارنده 
یـا  تری‌متوپریـم  اسـپیرونولاکتون(،  تریامتـرن،  آمیلورایـد،  )ماننـد  پتاسـیم 
کوتریموکسـازول کـه باعـث افزایـش سـطح پتاسـیم خـون می‌شـوند، مسـکن‌های 
غیـر اسـتروئیدی )NSAIDs(، داروهـای ضد انعقاد یا داروهـای خوراکی ضد دیابت 

مصـرف می‌کنیـد، بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد.

آيا مصرف ساپروتاک® با غذا و نوشيدني‌ها تداخل دارد؟

در طـول مـدت درمان با سـاپروتاک® از مصـرف گریپ‌ فروت یـا آب آن خودداری 
. کنید

یـا  از غـذا  بـا معـده خالـی )یـک سـاعت قبـل  بایـد  کپسـول سـاپروتاک® 
3-2 سـاعت بعـد از غـذا( مصـرف شـود. کپسـول را بـه طـور کامـل بـا یـک 

لیـوان آب میـل کنیـد. 

ایمنی مصرف ساپروتاک® در بارداری و شیردهی چگونه است؟

اگـر بـاردار هسـتید یا قصـد بارداری داریـد، پیش از شـروع مصرف سـاپروتاک® 
بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. پزشـک در ایـن خصـوص شـما را راهنمایـی 

می‌کنـد.
سـاپروتاک® درون شـیر مـادر ترشـح می‌شـود؛ بنابرایـن در طـول مـدت درمان با 

ایـن دارو باید شـیردهی را متوقـف کنید.
در خصـوص مـدت زمـان دقیـق مـورد نیـاز بـرای عـدم شـیردهی پـس از مصرف 

آخریـن دوز دارو، بـا پزشـک خـود مشـورت کنید.

آیـا در طـول مصـرف سـاپروتاک® رانندگـی و کار با ماشـین‌آلات 
اسـت؟  مجاز 

 در صورتـی کـه در طـول مـدت درمـان بـا کپسـول سـاپروتاک® احسـاس گیجـی 

و خـواب آلودگـی کردیـد یـا دچـار مشـکلات بینایـی شـدید، از رانندگـی و کار بـا 
ماشـین‌آلات خـودداری نماییـد. در صـورت مصـرف الـکل در طـول دوره درمـان با 

سـاپروتاک®، ایـن عـوارض بیشـتر دیـده می‌شـوند.

دوز، فواصـل تجويـز و طـول دوره درمـان بـا سـاپروتاک® چقـدر 
است؟

ویال ساپروتاک®
دوز دارو بسـته بـه نـوع بیمـاری، رژیـم دارویـی، وزن بدن و شـرایط زمینه‌ای 
شـما متفـاوت اسـت. پزشـک معالـج بـا در نظـر گرفتن ایـن مـوارد، دوز مورد 
نیـاز شـما را تعییـن خواهـد کـرد. دوز اولیـه سـاپروتاک® تزریقـی، روزانـه 
0/1-0/01 میلی‌گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن اسـت کـه بلافاصلـه 

پـس از پیونـد شـروع می‌شـود.
محلـول سـاپروتاک® پـس از رقیق‌سـازی، بایـد بـه صـورت انفوزیـون مـداوم 
)24 سـاعته( وریـدی تزریـق شـود. در صورتـی کـه دارو مسـتقیماً در وریـد 

انفوزیـون نشـود، ممکـن اسـت باعـث تحریـک پوسـتی شـود.
درمـان بـا سـاپروتاک® تزریقـی نباید بیـش از 7 روز ادامه یابد. پس از آن پزشـک 

برای شـما کپسـول خوراکی سـاپروتاک® را تجویـز خواهد کرد.
دوز، فواصـل مصـرف دارو و طـول دوره درمان بسـته به نتایـج آزمایش‌ها، وضعیت 

عمومـی و میزان پاسـخ شـما به درمـان ممکن اسـت تغییر کند.
کپسول ساپروتاک®

و در  نماییـد  پزشـک مصـرف  دقیقـاً مطابـق دسـتور  را  کپسـول سـاپروتاک® 
صورتـی کـه از نحـوه مصرف آن مطمئن نیسـتید با پزشـک یا داروسـاز مشـورت 

. کنید
همـواره از داروی تاکرولیمـوس بـا یـک برنـد ثابـت و مشـخص اسـتفاده کنیـد 
مگـر اینکـه پزشـک قصد تغییـر برند آن را داشـته باشـد. دوز اولیه سـاپروتاک® 
خوراکـی، روزانـه 0/3-0/075 میلی‌گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بدن اسـت. 
دوز تجویـز شـده بـه شـرایط بیمـاری و سـایر داروهایـی کـه مصـرف می‌کنیـد 
بسـتگی دارد. در طـول مصـرف دارو، بـرای تعییـن دوز مناسـب آزمایش‌هـای 
خـون تجویـز می‌شـود. بعـد از پایـدار شـدن وضعیـت شـما، پزشـک دوز دارو 
را کاهـش می‌دهـد. در مـورد زمـان و میـزان دقیـق مصـرف دارو بـا پزشـک 

کنید. مشـورت  خـود 
کپسـول سـاپروتاک® معمـولاً دو بـار در روز بـا معـده خالـی )یـک سـاعت 
قبـل از غـذا یـا 3-2 سـاعت بعـد از غـذا( مصرف می‌شـود. کپسـول را به طور 

کامـل بـا یـک لیـوان آب میـل کنید. 

در صورت مصرف بیش از حد ساپروتاک® چه باید کرد؟

در صـورت مصـرف بیـش از حـد سـاپروتاک® بلافاصلـه بـه پزشـک خـود اطالع 
دهیـد یـا بـه نزدیک‌تریـن بیمارسـتان مراجعـه کنیـد تـا اقدامـات درمانـی فوری 

شـود. انجام 

در صورت فراموشی مصرف ساپروتاک® چه باید کرد؟

در صورتـی کـه مصـرف یـک دوز از کپسـول سـاپروتاک® را فرامـوش کردیـد، از 
دو برابـر کـردن دوز بعـدی خـودداری نماییـد و مصـرف دارو را مطابـق دسـتور 

ادامـه دهید. پزشـک 

ساپروتاک® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

عـوارض  بـروز  موجـب  می‌توانـد  داروهـا  سـایر  ماننـد  نیـز  سـاپروتاک® 
بـروز  مصرف‌کننـده  افـراد  همـه  در  عـوارض  ایـن  هرچنـد  شـود.  ناخواسـته‌ 

کـرد. نخواهـد 
سـاپروتاک® باعـث تضعیـف سیسـتم ایمنـی بـدن می‌شـود. بنابرایـن سیسـتم 
بـروز  احتمـال  کنـد.  مقابلـه  عفونت‌هـا  بـا  گذشـته  ماننـد  نمی‌توانـد  ایمنـی 
انـواع عفونت‌هـای پوسـت، دهـان، سیسـتم گوارشـی، ریه‌هـا و مجـاری ادراری 
در افـرادی کـه سـاپروتاک® دریافـت می‌کننـد نسـبت بـه پیـش از مصـرف آن 
افزایـش می‌یابـد. برخـی از ایـن عفونت‌هـا بسـیار جـدی هسـتند؛ بنابرایـن در 
صـورت بـروز هرگونـه علائـم عفونـت سـریعاً به پزشـک خـود اطلاع دهیـد. این 

علائـم عبارتنـد از:
-	 تب، سرفه، گلو درد، احساس ضعف و ناخوشی
-	 کاهـش حافظـه، اختالل در فکـر کـردن، سـختی در راه رفتـن و مشـکلات 

بینایـی؛ ایـن علائـم ممکن اسـت به دنبـال عفونت‌ جـدی مغـزی )PML( بروز 
. کنند

در صـورت بـروز هـری ـک از عـوارض زیر فـوراً به پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. ایـن عوارض جـدی هسـتند و نیـاز به اقدامـات فوری پزشـکی 

دارند.
عوارض جدی شایع )با شیوع بین %1 تا %10( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 سـوراخ شـدن دسـتگاه گوارش: درد شـدید شـکمی که ممکن اسـت با علائمی 
ماننـد تب، لـرز، تهوع و یا اسـتفراغ همراه باشـد.

-	 عملکرد ناکافی عضو پیوندی
-	 تاری دید

عوارض جدی غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا %1( ساپروتاک® عبارتند از:
-	 سـندرم هِمولیتیـک اورمیک: عـدم تخلیه یا تخلیـه کم ادرار، خسـتگی مفرط، 

زردی پوسـت و چشـم، کبـودی غیـر معمول و خونریـزی، علائم عفونت
عوارض جدی نادر )با شیوع بین %0/01 تا %0/1( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 پورپـورای ترومبوتیـک ترومبوسـیتوپنیک )TTP(: تـب، کبـودی زیـر پوسـت، 
احسـاس گیجـی، زردی پوسـت یـا چشـم‌ و علائـم نارسـایی حـاد کلیـوی

-	 سـندرم نکروليز اپِيدرمال توکسـيک )TEN(: تحلیل رفتن و تاول زدن پوسـت 
و بافـت مخاطـی، متـورم و قرمـز شـدن پوسـت همـراه بـا جـدا شـدن بخـش 

عظیمـی از آن از بـدن
-	 از دست دادن بینایی

عوارض جدی بسیار نادر )با شیوع کمتر از %0/01( ساپروتاک® عبارتند از:
-	 سـندرم اسِتیونس-جانسـون: درد گسـترده پوسـتی، تورم صورت، بروز تاول‌ در 

سـطح پوسـت، دهان، چشـم‌ها و ناحیه تناسـلی، کهیر، التهاب زبان، راش‌های 
پوسـتی قرمـز یا بنفش، پوسـته ریزی

-	 آریتـم قلبـی Torsade de Pointes: تغییـر ریتـم قلبـی کـه می‌توانـد بـا 
علائمـی مانند درد قفسـه سـینه، غش کردن، سـرگیجه و تهـوع، افزایش تعداد 

ضربـان قلـب و سـختی در تنفـس همراه باشـد.
سایر عوارض جدی ساپروتاک® با شیوع نامشخص عبارتند از:

-	 عفونت‌های فرصت طلب: اسهال طولانی مدت، تب و گلودرد
-	 تومورهـای خوش‌خیـم و بدخیـم که به دنبـال مصرف داروهای سـرکوب‌کننده 

سیسـتم ایمنی گزارش شـده‌اند.
-	 آپالزی خالـص گلبـول قرمـز )نوعـی کم‌خونـی شـدید(، آنمـی همولیتیـک، 

نوتروپنـی همـراه بـا تـب: بـا توجـه به شـدت عارضـه ممکن اسـت بـا علائمی 
ماننـد خسـتگی، رنـگ پریدگـی غیـر طبیعی پوسـت، تنگـی نفس، سـرگیجه، 

سـردرد، درد قفسـه سـینه و سـردی دسـت و پـا همراه باشـد.
-	 آگرانولوسـیتوز: ممکـن اسـت بـدون علائـم یـا همـراه بـا تـب ناگهانـی، تـب و 

لـرز و گلـودرد باشـد.
-	 واکنش‌هـای آنافیلاکتیک و حساسـیتی شـدید بـا علائمی مانند احسـاس غش 

کـردن، کهیـر، تـورم دسـت‌ها، پاهـا‌، مـچ پـا، صـورت، لب‌هـا، دهـان و گلو که 
ممکـن اسـت باعـث سـختی در بلع و تنفس شـود.

-	 سـندرم برگشـت‌پذیر انِسـفالوپاتی خلفـی کـه علائـم آن عبارتنـد از سـردرد، 
احسـاس گیجـی، تغییـرات خلقـی، تشـنج و اختالل بینایـی

-	 نوروپاتـی اپُتیـک: مشـکلات بینایـی ماننـد تـاری دیـد، تغییـر دیـد رنگـی، 
بینایـی محدودیـت در دامنـه و دقـت 

در ادامه سایر عوارض ساپروتاک® آمده است:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از %10( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 افزایش قند خون، دیابت ملیتوس، افزایش سطح پتاسیم خون
-	 اختلالات خواب
-	 لرزش، سردرد
-	 افزایش فشار خون
-	 نتایج غیر طبیعی آزمایش‌های کبدی
-	 اسهال، تهوع
-	 مشکلات کلیوی

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا %10( ساپروتاک® عبارتند از:
-	 کاهـش تعـداد سـلول‌های خونـی، افزایـش تعـداد گلبول‌هـای سـفید خـون، 

تغییـر تعـداد سـلول‌های قرمـز خـون
-	 کاهـش سـطح منیزیـم، فسـفات، پتاسـیم، کلسـیم و یا سـدیم خـون، تجمع 

مایـع در بـدن، افزایـش سـطح اوریـک اسـید و لیپیـد خـون، کاهش اشـتها، 
افزایـش اسـیدیته خـون و سـایر تغییـرات در سـطح نمک‌هـای خـون 

-	 علائـم اضطـراب، گیجـی و عـدم آگاهـی نسـبت بـه مـکان و زمان، افسـردگی، 
تغییـرات خلقـی، کابـوس شـبانه، توهـم و مشـکلات روانی

-	 تشـنج، اختالل هوشـیاری، احسـاس مور مـور یا بی‌حسـی در دسـت‌ها و پاها، 
سـرگیجه، اختلال در نوشـتن، مشـکلات سیستم عصبی

-	 حساسیت به نور، مشکلات چشمی

-	 شنیدن صدای زنگ در گوش

-	 کاهش جریان خون در رگ‌ها، افزایش ضربان قلب

-	 خونریزی، گرفتگی جزئی یا کامل عروق خونی، کاهش فشار خون

-	 تنگـی نفـس، تغییـر بافـت ریـه، تجمـع مایـع اطـراف ریه‌هـا، التهـاب حلـق، 
سـرفه، علائـم شـبه آنفولانـزا

-	 التهـاب یـا زخمـی کـه منجـر بـه درد شـکمی و اسـهال ‌شـود، تجمـع مایـع 
در شـکم، اسـتفراغ، درد شـکمی، سـوء هاضمـه، یبوسـت، نفـخ، مدفـوع آبکی، 

معده مشـکلات 

-	 تغییـر در سـطح آنزیم‌هـا و عملکـرد کبـد، زردی پوسـت بـه دنبـال مشـکلات 
کبـدی، التهـاب و آسـیب بافـت کبد

-	 خارش پوست، راش‌های پوستی، ریزش مو، آکنه، افزایش تعریق

-	 درد مفاصل و اندام‌ها، درد پشت و پاها، گرفتگی عضلات

-	 اختالل در عملکـرد کلیـه، کاهـش تولیـد ادرار، دفـع ادرار بـه صـورت ناقص یا 
همراه بـا درد

-	 ضعـف بدنـی، تـب، تجمـع مایـع در بـدن، درد و ناخوشـی، افزایـش سـطح آنزیم 
آلکالیـن فسـفاتاز خـون، افزایـش وزن، تغییـر دمـای بدن

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا %1( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 تغییر سرعت لخته‌شدن خون، کاهش تعداد سلول‌های خونی

-	 از دست دادن آب بدن

-	 کاهش سطح پروتئین یا قند خون، افزایش سطح فسفات خون

-	 کمـا، خونریـزی مغـزی، سـکته قلبـی، فلـج، مشـکلات مغـزی، اختالل در تکلـم، 
مشـکلات حافظه

-	 تاری دید ناشی از آسیب لنز چشم

-	 اختلال در شنوایی

-	 ضربـان قلـب نامنظـم، توقـف ضربان قلـب، کاهـش کارایی قلب، مشـکلات 
پرقـدرت،  قلـب  ضربـان  قلـب،  ماهیچـه  انـدازه  افزایـش  قلـب،  ماهیچـه 

ECG غیـر طبیعـی، ضربـان قلـب و نبـض غیـر طبیعـی

-	 تشکیل لخته در اندام‌ها، شوک

-	 سختی در تنفس، مشکلات دستگاه تنفسی، آسم

-	 انسداد روده، افزایش سطح آنزیم آمیلاز خون، ریفلاکس، تاخیر در تخلیه معده

-	 درماتیت، احساس سوزش پوست در مواجهه با نور خورشید

-	 مشکلات مفصلی

-	 ناتوانی در دفع ادرار، قاعدگی دردناک و خونریزی غیر طبیعی در طول قاعدگی

-	 نارسـایی برخـی از اندام‌هـا، علائـم شـبه آنفولانـزا، افزایش حساسـیت بـه گرما 
یـا سـرما، احسـاس فشـار روی قفسـه سـینه، لـرزش، افزایـش سـطح آنزیـم 

لاکتـات دهیدروژنـاز خـون، کاهـش وزن

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا %0/1( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 خونریزی‌های جزئی در سطح پوست ناشی از ایجاد لخته

-	 افزایش سفتی عضلات

-	 ناشنوایی

-	 تجمع مایع اطراف قلب

-	 تنگی نفس حاد

-	 ایجاد کیست در پانکراس

-	 بروز مشکل درگردش خون کبدی

-	 افزایش رویش مو

-	 تشنگی، سقوط، احساس تنگی قفسه سینه، کاهش تحرک، زخم

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از %0/01( ساپروتاک® عبارتند از:

-	 ضعف عضلات

-	 ECG غیر طبیعی

-	 نارسایی کبد، تنگ شدن عروق صفراوی

-	 دفع ادرار همراه با درد و خون

-	 افزایش میزان بافت چربی

عوارضـی کـه در اینجـا نـام بـرده شـده اسـت، شـامل همه عـوارض سـاپروتاک® 
نمی‌شـود. جهـت کسـب اطلاعـات بیشـتر در ایـن زمینـه از پزشـک یـا داروسـاز 

خـود کمـک بگیرید.

ساپروتاک® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 

-	 دارو را دور از ديد و دسترس کودکان نگهداري نماييد.

-	 سـاپروتاک® نبايـد بعـد از تاريـخ انقضايـي کـه بـر روي آن درج شـده اسـت، 
شـود. مصرف 
ویال ساپروتاک®

-	 ساپروتاک® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.

-	 در  مصـرف  زمـان  تـا  را  سـاپروتاک®  ویال‌هـای  نـور،  از  محافظـت  جهـت 
نماییـد. نگهـداری  اصلـی  بسـته‌بندی 

-	 ویال‌هـای سـاپروتاک® بـرای یـک بـار مصـرف اسـت. باقیمانـده دارو را پس از 
مصـرف دور بریزید.

-	 فـرآورده بایـد شـفاف، بی‌رنگ و فاقـد ذره باشـد. در غیر این صـورت از مصرف 
آن خـودداری نمایید.

-	 بـه علـت احتمـال ایجـاد آلودگـی میکروبـی، فـرآورده بایـد بلافاصلـه بعـد از 
رقیق‌سـازی مصـرف شـود و محلـول باقیمانـده دور ریختـه شـود.

کپسول ساپروتاک®

-	 ساپروتاک® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.

-	 جهـت محافظـت از رطوبـت، کپسـول‌های سـاپروتاک® را تـا زمـان مصـرف در 
بسـته‌بندی اصلـی نگهـداری نماییـد و از باز نگه ‌داشـتن درب قوطی بـرای مدت 

نمایید. طولانـی خـودداری 

ساپروتاک® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه 
است؟ 

ساپروتاک® به 2 شکل تزریقی و خوراکی تولید می‌شود:

ساپروتاک® تزریقی

سـاپروتاک® تزریقـی به شـکل محلول غلیظ اسـتریل و بی‌رنـگ، در دوز 5 میلی‌گرم 
در یـک میلی‌لیتـر بـه صـورت ویال موجود می‌باشـد. هـر 10 عدد ویال همـراه با یک 

برگـه راهنما در یک جعبه بسـته‌بندی می‌شـود.

در سـاخت ایـن فـرآورده از تاکرولیمـوس بـه عنوان مـاده موثره و از پلی‌اکسـیل 
60 روغـن کرچـک هیدروژنـه و الـکل بـدون آب به عنوان مـواد جانبی اسـتفاده 

شـده است.

ساپروتاک® خوراکی

بـه شـکل کپسـول هـای 0/5، 1 و 5 میلی‌گرمـی و در  سـاپروتاک® خوراکـی 
می‌گـردد: عرضـه  زیـر  بسـته‌بندی‌های 

-	 10 کپسـول داخـل یـک قوطـی و 5 قوطـی داخـل یـک جعبه بسـته‌بندی 
یـک  همـراه  بـه  کپسـول   50 حـاوی  سـاپروتاک®  جعبـه  هـر  می‌گـردد. 

می‌باشـد. راهنمـا  برگـه 

-	 50 کپسـول داخـل یـک قوطـی و هر قوطـی داخل یـک جعبه بسـته‌بندی 
یـک  همـراه  بـه  کپسـول   50 حـاوی  سـاپروتاک®  جعبـه  هـر  می‌گـردد. 

راهنمـا می‌باشـد. برگـه 

در ایـن فـرآورده از تاکرولیمـوس بـه عنـوان ماده موثـره و از لاکتـوز مونوهیدرات، 
کـراس کارملـوز سـدیم و منیزیم اسـتئارات بـه عنوان مواد جانبی اسـتفاده شـده 

است.

ممکن است همه دوزها یا بسته‌بندی‌ها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.

برای مطالعه کادر درمان:

توصیـه می‌شـود پایـش سـطح درمانـی دارو در همه افـرادی که سـاپروتاک® را 
مصـرف می‌کننـد، انجام شـود. 

ساپروتاک® تزریقی، باید پیش از استفاده رقیق شود. 

جهـت رقیق کـردن سـاپروتاک® تزریقی می‌تـوان از محلول دکسـتروز 5 درصد 
یـا محلول سـدیم کلراید تزریقـی 0/9 درصد اسـتفاده کرد.

محلـول سـاپروتاک® بایـد در محفظـه‌ای از جنـس شیشـه، پلی‌پروپیلـن یـا 
پلی‌اتیلـن رقیـق شـود. از رقیـق کـردن محلـول سـاپروتاک® در محفظه‌هایی 
از جنـس پلـی وینیـل کلرایـد )PVC( و اسـتفاده از سـت‌های تزریـق از ایـن 

جنـس خودداری شـود. 

غلظـت محلـول رقیق‌شـده بـرای انفوزیون بایـد بیـن 0/1-0/004 میلی‌گرم 
بایـد  انفوزیـون در طـول 24 سـاعت  باشـد. مجمـوع حجـم  در میلی‌لیتـر 

باشـد. میلی‌لیتـر   20-500

محلول‌ آماده شده باید شفاف و بی‌رنگ باشد.

محلول رقیق‌شده نباید به صورت bolus تزریق شود.

محلـول رقیق‌شـده بـرای انفوزیـون بایـد ظـرف حداکثـر 24 سـاعت انفوزیون 
 . شود

باقیمانده محلول غلیظ در ویال باید بلافاصله دور ریخته شود.
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