Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Crilomus®, Kapseln

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Crilomus und wann wird es angewendet?

Crilomus gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die Immunsuppressiva genannt werden. Sie werden
eingesetzt, weil das Immunsystem |hres Korpers versuchen wird, das neue Organ abzustossen, das Sie
durch Transplantation erhalten haben.

Crilomus verhindert folglich, dass das Immunsystem lhres Korpers das vor kurzem transplantierte Organ
(Leber, Niere oder Herz) wieder abstdsst. Dazu unterdriickt es die korpereigene Abwehrreaktion und
ermoglicht Ihnen somit, das transplantierte Organ zu behalten.

Crilomus kann lhnen auch verabreicht werden, wenn lhre bisherige Behandlung die Abwehrreaktion lhres
Kérpers nach der Transplantation des neuen Organs nicht unter Kontrolle halten konnte.

Dieses Medikament ist fiir Sie personlich bestimmt; es kann nur von einem Arzt bzw. einer Arztin verordnet
werden. Geben Sie es deshalb keiner anderen Person ausser lhnen selbst.

Was sollte dazu beachtet werden?
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird regelméssig die verschiedenen Funktionen Ihres Kérpers kontrollieren.

Crilomus verringert aufgrund seiner Wirkungsweise die Widerstandskraft des Korpers gegentber
Infektionen; es ist daher wichtig, Infektionsrisiken zu vermeiden und dem behandelnden Arzt bzw. der
behandelnden Arztin Infektionssymptome wie Erkaltungen, Halsschmerzen, eiternde Wunden usw. zu
melden.

Stellen Sie sicher, dass Sie immer dasselbe Tacrolimus (Wirkstoff) Arzneimittel erhalten, wenn Sie Ihr
Rezept einlésen, es sei denn |hr Facharzt bzw. |hre Facharztin hat ausdricklich einem Wechsel des
Tacrolimus Arzneimittels zugestimmt. Das vorliegende Arzneimittel soll zweimal am Tag eingenommen
werden. Wenn Sie ein Arzneimittel erhalten, dessen Aussehen oder Bezeichnung vom gewohnten abweicht
oder die Dosierungsanweisungen verandert sind, sprechen Sie bitte so schnell wie moglich mit lhrem
behandelnden Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin, damit gewéhrleistet ist, dass Sie das
richtige Arzneimittel bekommen haben.

Eine Umstellung zwischen verschiedenen Tacrolimus-Arzneimitteln ist gefahrlich und kann zur
Transplantatabstossung  fihren. Die  Umstellungen der Tacrolimus-Arzneimittel oder der
Dosierungsanweisung sollte nur unter der engmaschigen Kontrolle eines/einer in der Transplantation
erfahrenen Mediziners/Medizinerin vorgenommen werden.

Wann darf Crilomus nicht eingenommen werden?

Wenn Sie auf den Wirkstoff von Crilomus, Tacrolimus, oder auf einen der Bestandteile seiner Kapseln oder
auf Antibiotika der Makrolidgruppe (Erythromycin, Oleandomycin, Spiramycin, Clarithromycin etc.)
allergisch sind, dirfen Sie Crilomus nicht anwenden.

Wann ist bei der Einnahme von Crilomus Vorsicht geboten?

Konsultieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, bevor Sie sich impfen lassen; einerseits kann die Impfung
weniger wirksam sein und andererseits missen abgeschwachte Lebendimpfstoffe gemieden werden.

Informieren Sie unverziiglich Inren Arzt oder lhre Arztin, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
Crilomus Folgendes auftritt: Probleme mit Ihrem Sehvermdgen, wie z.B. verschwommenes Sehen,
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Veranderungen des Farbsehens, Schwierigkeiten beim Erkennen von Einzelheiten oder Einschradnkungen
Ihres Gesichtsfeldes.

Es sind Falle bekannt bei denen es wahrend der Behandlung mit Tacrolimus zu Perforationen im Bereich
des Magens bzw. des Darms gekommen ist, was lebensbedrohlich sein kann. Typische Symptome daftr
sind u.a. heftige Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen. Bei Auftreten von den genannten Symptomen
sollten Sie unverziiglich Inren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren. Sdmtliche untersuchten Falle konnten auf
andere Ursachen zurlckgefuhrt werden als auf Crilomus, wie z.B. Komplikationen wahrend des
chirurgischen Eingriffs (Transplantation), durch Infektionen, durch Divertikel (sackférmige Ausstllpungen)
oder durch bdsartige Gewebewucherung (Tumor).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Fieber und Bluterglisse unter der Haut bemerken,
diese kdnnen als rote Punkte erscheinen, mit oder ohne unerklarliche Mudigkeit, Verwirrtheit, Gelbfarbung
der Haut oder der Augen und verminderte Urinausscheidung. Diese Symptome konnten auf folgende
Krankheiten hindeuten: thrombotische Mikroangiopathie, thrombotische thrombozytopenische Purpura,
hamolytisch-uramisches Syndrom.

Wenn Sie sich bei der Einnahme von Crilomus schlafrig fuhlen oder Schwindelanfélle haben oder nicht
klarsehen, dann unterlassen Sie das Autofahren oder das Bedienen gefahrlicher Maschinen, solange diese
Symptome nicht verschwunden sind.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Nierenprobleme haben oder jemals hatten oder
wenn eine erhdhte Menge an Proteinen in lhrem Urin nachgewiesen wurde, da Tacrolimus bei
Transplantationspatienten zu einer akuten und chronischen Beeintrachtigung der Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) fuhren kann. Eine unbehandelte akute Niereninsuffizienz kann zu einer chronischen
Niereninsuffizienz fortschreiten.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Tacrolimus mit anderen bekanntermassen nierenschadigenden
Arzneimitteln ist Vorsicht geboten, und lhre Nierenfunktion und Tacrolimus-Blutkonzentration missen haufig
Uberwacht werden.

Sie sollten wahrend der Einnahme von Crilomus die Einwirkung von Sonne und UV (ultravioletten)-Strahlen
einschranken, da Immunsuppressiva das Risiko fiur boésartige Hautveranderungen erhdéhen koénnten.
Tragen Sie geeignete schitzende Kleidung und verwenden Sie Sonnenschutzmittel mit einem hohen
Schutzfaktor.

Zahlreiche Medikamente kénnen mit Crilomus in Wechselwirkung treten; die Menge von Crilomus oder des
gleichzeitig verabreichten Medikaments im Blut kann sich dabei verandern. Sehr bald nach Beginn der
Anwendung eines anderen Arzneimittels kann es zu Auswirkungen auf den Crilomus-Spiegel im Blut
kommen. Aus diesem Grund kann eine haufige und kontinuierliche Uberwachung Ihres Crilomus-Spiegels
im Blut erforderlich sein und méglicherweise muss die Dosierung von Crilomus dann angepasst werden.

Deshalb miissen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin konsultieren, wenn Sie
irgendein anderes Medikament einnehmen oder dessen Einnahme abbrechen; dies gilt insbesondere flir
die folgenden Arzneimittel:

¢ Pflanzliche Arzneimittel, insbesondere Johanniskraut,

e Antibiotika (z.B. Erythromycin, Rifampicin, Clarithromycin, Rifabutin), Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen (z.B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol, Isavuconazol,
Caspofungin),

e Letermovir, ein Virostatikum, das zur Behandlung von CMV-Infektionen eingesetzt wird,

e HIV-Protease-Hemmer, z.B. Ritonavir, Nelfinavir, Saquinavir, den Wirkungsverstarker Cobicistat,
und Kombinationstabletten, die zur Behandlung von HIV Infektionen eingesetzt werden,

e HCV-Protease-Inhibitoren (z.B. Telaprevir, Boceprevir und die Kombination
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir), die zur Behandlung von Hepatitis C
eingesetzt werden,

¢ Nilotinib und Imatinib, die zur Behandlung von bestimmten Krebserkrankungen eingesetzt werden,
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Mycophenolsaure, angewendet zur Unterdriickung des Immunsystems, um eine
Transplantatabstossung zu verhindern,

e Cisaprid oder Magnesium-Aluminium-Hydroxid, zur Behandlung von Sodbrennen,
e Omeprazol und Lansoprazol (ein Medikament gegen Magen- und Darmgeschwiure),

e jegliche Hormonbehandlung (einschl. der empfangnisverhitenden Pille, die bei gleichzeitiger
Einnahme von Crilomus weniger wirksam sein kann),

e Medikamente zur Behandlung von Bluthochdruck wie Nicardipin, Nifedipin und Diltiazem,

e Antiarrhythmika (Amiodaron) zur Kontrolle von Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen),

o die Epilepsiemedikamente Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin und Cannabidiol (CBD),
o Kortikosteroide (Cortison),

e das Antidepressivum Nefazodon,

e (Chinesische) pflanzliche Praparate die Extrakte von Schisandra sphenanthera (auch bekannt als
«Sudliche Magnolienrebe» (engl. southern magnolia vine) oder «Sidliche 5-
Geschmacksbeere» (engl. southern five-flavour-berry)) enthalten,

e Arzneimittel, welche die Blutgerinnung hemmen (sogenannte Antikoagulantien),
blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika) zur Einnahme (oral),

e Cannabidiol (CBD)-haltige Produkte (CBD-Hanf, Cannabis).

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie mit einem Arzneimittel gegen Hepatitis C behandelt
werden. Eine medikamentése Behandlung von Hepatitis C kann lhre Leberfunktion verandern und sich so
moglicherweise auf den Tacrolimus-Spiegel im Blut auswirken. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin muss
mdglicherweise den Tacrolimus-Spiegel im Blut engmaschig Uberwachen und nach Beginn Ihrer Hepatitis-
C-Behandlung die Crilomus-Dosis wie erforderlich anpassen.

Crilomus darf nicht mit Ciclosporin zusammen verabreicht werden.

Vorsicht ist ausserdem geboten, wenn bei lhnen oder in lhrer Familie bereits Herzkrankheiten (QT-
Syndrom, Herzversagen oder Rhythmusstérungen) aufgetreten sind.

Kaliumzusatze sowie gewisse harntreibende Mittel (Diuretika) miissen gemieden werden.

Nerven- oder Nierenleiden kénnen sich verschlimmern, wenn Sie wahrend Ihrer Behandlung mit Crilomus
das Schmerzmittel Ibuprofen, das Mittel gegen Pilze Amphotericin B, die Medikamente gegen Viren
Aciclovir und Ganciclovir oder Antibiotika wie Aminoglykoside, Co-trimoxazol und Vancomycin einnehmen.

Ausserdem sollten Sie wahrend der Behandlung mit Crilomus keinen Grapefruitsaft trinken.

Crilomus Kapseln enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Crilomus Kapseln erst nach Ricksprachen mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn:
e Sie an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Crilomus wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden wollen, dirfen Sie Crilomus nur auf ausdriickliche Verordnung
Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin einnehmen.

Der Wirkstoff Tacrolimus wird in die Muttermilch ausgeschieden; Sie sollten deshalb wahrend einer
Behandlung mit Crilomus nicht stillen.

Wie verwenden Sie Crilomus?
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Die genauen Dosen werden von |lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin berechnet, der/die Ihnen angibt, wie viele
Kapseln Sie taglich einnehmen und wann Sie sie einnehmen missen.

Die Anfangsdosis fir Erwachsene unmittelbar nach der Transplantation betragt in der Regel 0,30 mg/kg
Kdrpergewicht pro Tag.

Sobald sich Ihre Leber oder Niere stabilisiert hat, werden niedrigere Dosen verwendet.

Kinder und Jugendliche

Um die gleichen Blutspiegel wie bei Erwachsenen zu erreichen, sind 1,5 bis 2,0 mal hdhere Dosen
erforderlich.

In der Regel sind die Crilomus Kapseln zweimal taglich, frih morgens und abends, jeweils 1 Stunde vor
oder 2—-3 Stunden nach einer Mahlzeit ganz mit etwas Wasser zu schlucken.

Nehmen Sie nicht mehr als die von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin empfohlene Dosis ein. Es ist sehr wichtig,
dass Sie seine/ihre Anweisungen genau befolgen.

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, wie auch immer Ihr Zustand sein mag, ausser wenn lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin es lhnen sagt.

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln einnehmen, rufen Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder die
Notfallstation des nachstgelegenen Spitals an.

Wenn Sie die Einnahme I|hres Medikaments vergessen haben, warten Sie den Zeitpunkt fur die
nachstfolgende Dosis ab und fahren Sie mit lhrer tblichen Dosis fort; eine vergessene Dosis darf nie durch
Einnahme einer doppelten Dosis kompensiert werden.

Das Trockenmittel (in der Alu-Schutzfolie, welche die Kapseln enthalt) darf nicht eingenommen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Crilomus haben?

In den ersten Monaten nach lhrer Operation werden regelmassige Kontrollen lhres Blutbildes und anderer
Funktionen lhres Kérpers vorgenommen. Zudem werden Sie bei lhren Arztbesuchen die Mdglichkeit
haben, mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Gber allfdllige unerwiinschte Wirkungen zu sprechen, die
nachstehend in nicht abschliessender Weise aufgefiihrt sind.

Es wurden Falle von Pure Red Cell Aplasia (eine sehr schwere Reduktion der Anzahl roter Blutzellen),
Agranulozytose (eine schwere Reduktion der Anzahl weisser Blutzellen), thrombotische Mikroangiopathie,
einschliesslich thrombotische thrombozytopenische Purpura und/oder hamolytisch-urdmisches Syndrom
(mit folgenden Symptomen: Fieber und Blutergisse unter der Haut, welche als rote Punkte erscheinen,
geringe oder keine Urinausscheidung, starke Mdudigkeit, Gelbfarbung der Haut oder der Augen und
abnormale Blutergisse und Blutungen und Anzeichen einer Infektion), hdmolytischer Anamie (erniedrigte
Anzahl an roten Blutzellen wegen anormalem Abbau), febriler Neutropenie (Abnahme der Zahl der weissen
Blutkérperchen, begleitet von Fieber) und posterioren reversiblen Enzephalopathiesyndrom (PRES)
(Symptome wie Kopfschmerzen, veranderter Geisteszustand, Krampfanfalle und Sehstérungen) berichtet.

Die Einnahme von Crilomus kann die folgenden unerwiinschten Wirkungen hervorrufen:
Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Crilomus reduziert die Abwehrmechanismen lhres Korpers, um die Abstossung des transplantierten Organs
zu verhindern. Deshalb kann Ihre Widerstandskraft gegeniber Infektionen vermindert sein, wenn Sie
Crilomus nehmen. Es kénnen lokale oder generalisierte (d.h. den ganzen Korper betreffende) Infektionen
durch Viren, Bakterien, Pilze oder andere Erreger auftreten. Wenn Sie also Crilomus einnehmen, kénnen
Sie sich mehr Infektionen zuziehen, z.B. Haut-, Mund-, Magen-, Darm-, Lungen- und Harnwegs-
Infektionen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
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Hé&ufig: Verminderung der Anzahl der Blutzellen (Blutplattchen, rote und weisse Blutkdrperchen), Zunahme
der Anzahl weisser Blutkdrperchen, Veranderung der Blutgerinnung.

Selten: leichte Blutungen unter der Haut infolge von Blutgerinnseln.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr héufig: Anstieg des Blutzuckerspiegels, Zuckerkrankheit (Diabetes), erhéhte Kaliumspiegel im Blut.

Hé&ufig: verminderte Magnesium-, Phosphat-, Kalium-, Kalzium- und Natriumspiegel im Blut,
Flussigkeitsretention (Flussigkeitseinlagerung im Gewebe), erhohte Harnsaure- und Fettwerte im Blut,
Appetitlosigkeit, Ubersauerung des Blutes, Gewichtszunahme.

Gelegentlich: Flissigkeitsmangel des  Korpers, verminderte  Proteinblutspiegel,  verminderte
Blutzuckerspiegel, Gewichtsverlust.

Sehr selten: Zunahme des Fettgewebes.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr héufig: Schlaflosigkeit.

Héaufig: Angstsymptome, Verwirrung und Desorientiertheit, Depression, Stimmungsschwankungen,
Albtrdume, Halluzinationen, psychische Stérungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig: Zittern, Kopfschmerzen.

Hé&ufig: epileptischer Anfall, Bewusstseinsstérungen, Ameisenlaufen und Einschlafen der Hande und
Fisse, Schwindelanfalle, Schreibschwéache.

Gelegentlich: Koma, Hirnblutung, Lahmung, Stérung des Gehirns, Sprach- und Artikulationsstorungen,
Gedachtnisstdrungen.

Selten: Zunahme der Muskelspannung, Muskelschwache.

Augenerkrankungen

Héaufig: verschwommenes Sehen, erhdhte Lichtempfindlichkeit.
Gelegentlich: Linsentriibung.

Selten: Blindheit.

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths
Héufig: Ohrensausen.

Gelegentlich: Horverlust.

Selten: Taubheit.

Herzerkrankungen
Hé&ufig: verminderter Blutdurchfluss in den Herzgefassen, beschleunigter Herzschlag.

Gelegentlich: Herzrhythmusstorungen, Herzstillstand, Herzschwache, Herzmuskelstérungen, Verdickung
des Herzmuskels, Herzklopfen, abnormes Elektrokardiogramm, Schockzustand, Herzinfarkt.

Selten: Flussigkeitserguss um das Herz.

Gefasserkrankungen
Sehr haufig: Bluthochdruck.
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Hé&ufig: Blutungen, teilweiser oder vollstandiger Gefassverschluss, tiefer Blutdruck.

Gelegentlich: Blutgerinnsel in einer Vene einer Gliedmasse.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Héufig: Kurzatmigkeit, Veranderung des Lungengewebes, Brustfellerguss, Kehlkopfentziindung, Husten,
verstopfte Nase.

Gelegentlich: Atemschwierigkeiten, Asthma.

Selten: akute Atemschwache.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr héufig: Durchfall, Ubelkeit.

Héufig: Entziindungen oder Geschwiire im Mund oder im Magendarmtrakt, Magenblutung, Erguss von
Flissigkeit in die Bauchhdhle, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Verstopfung, Flatulenz,
Blahungen, weicher Stuhl.

Gelegentlich: Darmverschluss, Entzindung der Bauchspeicheldrise, Rlckfluss von Magensaft in die
Speiserdhre, verzégerte Magenentleerung.

Leber- und Gallenblasenerkrankungen

Héaufig: veranderte Leberfunktion, Gelbverfarbung der Haut infolge von Leberproblemen (Gelbsucht),
Veranderungen des Lebergewebes und Leberentziindung.

Selten: Durchblutungsstérungen der Leber.
Sehr selten: ungentigende Leberfunktion, Gallengangverengung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Héaufig: Juckreiz, flichtige Hautrotung, Haarausfall, Akne, verstarktes Schwitzen.
Gelegentlich: Dermatitis, brennendes Geflihl an der Sonne.

Selten: schwere Haut- und Schleimhautreaktionen, mannliches Behaarungsmuster bei Frauen, Geschwire.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Héufig: Gelenk-, Glieder- und Rickenschmerzen, Muskelkrampfe.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege sowie der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr haufig: verminderte Nierenfunktion.

Hé&ufig: verminderte Harnausscheidung, ungenugende Nierenfunktion.

Gelegentlich: Unvermdgen Wasser zu lassen, Stérungen der weiblichen Genitalorgane.

Sehr selten: schmerzhaftes Wasserlassen mit Blut im Urin.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Hé&ufig: allgemeiner Schwéachezustand, Fieber, Odeme (Flissigkeitsansammlungen im Gewebe),
Schmerzen und Unwohlsein, veranderte Wahrnehmung der Kérpertemperatur.

Gelegentlich: ungenugende Funktion mehrerer Organe, grippale Symptome, erhéhte Hitzeempfindlichkeit,
Geflihl der Beklemmung in der Brust, Angst oder abnorme Empfindung.

Selten: Durstgeflhl, verminderte Beweglichkeit.

Bei Patienten unter immunsuppressiver Therapie, kénnen sich gutartige oder bdsartige Tumoren
entwickeln, einschliesslich bésartigem Hautkrebs und einer seltenen Krebsart, die zu Hautlasionen fihren
kann und als Kaposi-Sarkom bekannt ist. Zu den Symptomen zahlen Veranderungen der Haut, wie neue
oder veranderte Verfarbungen, Lasionen oder Knoten.
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Obschon diese Nebenwirkungen bei Patienten beobachtet wurden, die Crilomus einnahmen, kdnnen sie
durch Begleitbehandlungen verursacht sein.

Wenn Sie sich nicht wohl flhlen oder an Nebenwirkungen leiden, wenden Sie sich unverziglich an lhren
behandelnden Arzt, Apotheker bzw. lhre behandelnde Arztin, Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Crilomus darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Dieses Verfalldatum ist auch auf der Alu-Schutzfolie und auf der Blister-Packung aufgedruckt. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Die Kapseln sind erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Blister-Packung zu nehmen.

Wenn die Alu-Schutzfolie gedffnet ist, sind die in den Blister-Packungen enthaltenen Kapseln noch
wahrend 12 Monaten verwendbar, sofern sie vor Feuchtigkeit geschitzt und bei einer Raumtemperatur
zwischen 15°C und 25°C aufbewahrt werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) vor Feuchtigkeit geschiitzt und ausser
Reichweite von Kindern lagern.

Hinweis zum sicheren Umgang

Wahrend der Zubereitung sollte das Einatmen oder der direkte Kontakt von Koérperteilen wie lhrer Haut
oder Augen mit den in Tacrolimus-Produkten enthaltenen Pulver oder Granulat vermieden werden. Sollte es
zu einem Kontakt kommen, dann waschen Sie lhre Haut bzw. spilen Sie Ihre Augen aus.

Weitere Hinweise

Wenn Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin den Abbruch Ihrer Behandlung beschliesst, bringen Sie bitte die restlichen
Crilomus Kapseln in lhre Apotheke zurtick.

Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, der/die Uber die
ausfuhrliche Fachinformation verfugt.

Was ist in Crilomus enthalten?

Wirkstoffe

Hilfsstoffe

Crilomus ist in Kapseln zu 5 verschiedenen Dosierungen erhaltlich.
Crilomus 0,5 mg, hellgelb/weisse Kapseln

enthalten 0,5 mg Tacrolimus als Wirkstoff, Lactose sowie weitere Hilfsstoffe.

Crilomus 0,75 mg, hellgriine Kapseln

enthalten 0,75 mg Tacrolimus als Wirkstoff, Lactose, Color.: Brillantblau FCF (E133) sowie weitere
Hilfsstoffe.

Crilomus 1 mg, hellbraun/weisse Kapseln

enthalten 1 mg Tacrolimus als Wirkstoff, Lactose sowie weitere Hilfsstoffe.

Crilomus 2 mg, dunkelgriine Kapselin

enthalten 2 mg Tacrolimus als Wirkstoff, Lactose, Color.: Brillantblau FCF (E133) sowie weitere Hilfsstoffe.

Crilomus 5 mg, orange/weisse Kapseln
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enthalten 5 mg Tacrolimus als Wirkstoff, Lactose sowie weitere Hilfsstoffe.
Zulassungsnummer

59322 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Crilomus? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Packungen:

50 Kapseln zu 0,5 mg

50 Kapseln zu 0,75 mg

50 Kapseln zu 1 mg

50 Kapseln zu 2 mg

50 Kapseln zu 5 mg

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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