


iQUE ES?

Tacrdlimus es un potente agente inmunosupresor
cuya actividad se ha demostrado en experimentos
tanto in vivo como in vitro. Los efectos de tacro-
limus parecen estar mediados por su unidn a una
proteina citosdlica (FKBP12), que es la responsable
de la acumulacion intracelular del compuesto. El
complejo FKBP|2-tacrolimus se une de forma es-
pecifica y competitiva a la calcineurina, inhibiéndola.
Esto produce una inhibiciéon dependiente de calcio
de las vias de transduccién de sefiales en las células
T, lo que impide la transcripciéon de un grupo con-
creto de genes de linfocinas.

En particular, tacrdlimus inhibe la formacién de lin-
focitos citotdxicos, que son los principales respon-
sables del rechazo del implante. Tacrélimus inhibe
la activaciéon de las células T vy la proliferaciéon de
los linfocitos B dependiente de las células T auxilia-
res, asi como la formacién de linfocinas (como las
interleucinas 2, 3 y y-interferdn y la expresion del
receptor de la interleucina-2).

Estd indicado para la profilaxis del rechazo agudo
en trasplantados renales, cardfacos y hepaticos. En
ficha técnica no constan indicaciones aprobadas en
el campo de la Reumatologia, pero se usa en las
formas graves de enfermedades autoinmunes reu-
madticas tales como el lupus eritematoso sistémico,
la dermatomiositis, la polimiositis o la esclerosis sis-
témica, entre otros.

No debe usarse si...

-Hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera
de sus metabolitos o a alguno de los excipientes.

- En el embarazo a menos que no haya disponible
un tratamiento alternativo adecuado.

Consulte a su especialista en Reumatologia antes
de usarlo si...

- Ha contraido una infeccion.

- Toma otros medicamentos que afectan al sistema
Inmune.

Interrumpa el tratamiento y avise a su reumatolo-

go/a o busque asistencia médica inmediatamente si
nota alguno de los signos que indican una posible
infeccién o reaccién alérgica graves. Estos signos se
incluyen en la seccidn “Posibles efectos adversos”.

EMBARAZO, LACTANCIAY
FERTILIDAD

Los datos disponibles limitados de receptores de
trasplante de drganos no muestran ninguna eviden-
cia de un aumento del riesgo de efectos adversos
a lo largo vy al finalizar el embarazo con tacrélimus
comparado con otros farmacos inmunosupresores.
Sin embargo, se han notificado casos de abortos es-
pontdneos. Debido a la necesidad de tratamiento,
se puede considerar tacrélimus en mujeres emba-
razadas cuando no existe ninguna alternativa mas
segura y cuando los beneficios potenciales justifican
el riesgo para el feto.

Los datos en humanos demuestran que tacrélimus
se excreta en la leche materna. Como no es posible
descartar los efectos perjudiciales sobre el recién
nacido, las pacientes no deben amamantar a sus hi-
Jos mientras estén bajo tratamiento con tacrélimus.

Consulte a su especialista en Reumatologia si...
- Esta embarazada, cree que podria estarlo o tiene
la intencién de quedarse embarazada.

- Estd dando el pecho o tiene previsto dar el pecho.
- Ha sido vacunado recientemente o va a ser vacu-
nado préximamente.

COMO USARLO

El tratamiento debe ser iniciado v supervisado por
un médico con experiencia en el tratamiento para
los cuales esta indicado.

La dosis puede variar segun la patologia o la afecta-
cion a tratar. Se suele recomendar una dosis inicial
de 0.05-0.1 mg/kg/dia dividido en dos dosis, luego
se ajusta segln niveles sanguineos con un rango
terapéutico de 5-10 ng/ml.
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No es peligroso dejar de usar tacrdlimus, pero si lo
hace, es posible que reaparezcan los sintomas de su
enfermedad. Si tiene cualquier otra duda sobre el
uso de este medicamento, pregunte a su reumato-
logo/a.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

lsual que el resto de medicamentos, el tacrélimus
puede producir efectos adversos, aunque no es
habitual.

Interrumpa el tratamiento con tacrdlimus e infor-
me a su reumatdlogo/a o busque inmediatamente
asistencia médica si nota alguno de los siguientes
efectos adversos:

* Posible infeccion grave: Los signos pue-
den incluir fiebre; sintomas gripales; sudores
nocturnos; sensacion de cansancio, dificultad
para respirar o tos persistente; piel caliente,
enrojecida y dolorosa a la palpacién; erupcion
cutdnea dolorosa con ampollas y/o ardor al
orinar.

* Reaccion alérgica grave: Los signos pueden
incluir dificultad para respirar o tragar; tensién
arterial baja, que puede causar mareo o un
ligero aturdimiento; hinchazén del rostro, la-
bios o garganta; picor intenso de la piel acom-
panado de erupcion o ampollas.

* Otros posibles efectos adversos: Las reac-
ciones adversas se enumeran de acuerdo a la
frecuencia y clasificacién por érganos v siste-
mas de MedDRA. Las categorias de frecuencia
se definen mediante la siguiente convencion:

Sistema de organica- | Frecuencia Reaccion adversa
cién de organos
Infecciones e infesta- | Frecuentes Infeccién viral,

ciones

bacteriana o fungica
Agravar infecciones
preexistentes

Frecuencia no cono-
cida

Infeccion por CMV
Nefropatia aso-
ciada a virus BK
Leucoencefalopatfa
multifocal progresiva
asociada a virus JC

Neoplasias benignas,
malignas y no especi-
ficadas

Poco frecuentes

Neoplasias cutdnea
Sarcoma de Kaposi
Alteracion linfoproli-
ferativa

Trastornos  de la
sangre y del sistema
linfatico

Frecuentes

Anemia

Leucopenia
Trombocitopenia
Leucocitosis
Andlisis eritrocitario
anormal

Poco frecuentes

Coagulopatias
Anomalias en los
andlisis de la coagu-
lacién y del sangrado
Pancitopenia
Neutropenia

Raros

Purpura trombocito-
énica trombdtica
ipoprotrombinemia

Microangiopatia

trombdtica

Frecuencia no cono-
cida

Aplasia eritrocitaria
pura Agranulocitosis
Anemia hemolftica
Neutropenia febril

Trastornos  endocri-

nos

Raros

Hirsutismo

Trastornos del meta-
bolismo y de la nutri-
cion

Muy frecuentes

Hiperglucemia
Diabetes mellitus
Hiperpotasemia

Frecuentes

Hipomagnesemia
Hipofosfatemia
Hipopotasemia
Hipocalcemi
Hiponatremia
Sobrecarga de
liquidos
Hiperuricemia
Disminucién del
apetito

Acidosis metabdlica
Hiperlipidemia
Hipercolesterolemia
Hipertrigliceridemia

Poco frecuentes

Deshidratacién
Hipoproteinemia
Hiperfosfatemia
Hipoglucemia

Trastornos psiquidtri-
cos

Muy frecuentes

Insomnio

Frecuentes

Sintomas de ansiedad
Confusion y
desorientacién
Depresion

Estado de animo
deprimido
Alteraciones del
humor

Pesadillas
Alucinaciones
Trastornos mentales

Poco frecuentes

Trastornos psicoticos
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Sistema de organica-
cion de organos

Frecuencia

Reaccién adversa

Sistema de organica-
cion de organos

Frecuencia

Reaccién adversa

Trastornos del siste-
ma nervioso

Muy frecuentes

Temblor
Cefalea

Frecuentes

Convulsiones
Alteraciones de la
conciencia
Parestesias y
disestesias
Neuropatias

eriféricas

areo
Alteracién de la
expresion escrita
Trastornos del
sistema nervioso

Poco frecuentes

Coma
Hemorragias del
sistema nervioso
central y accidentes
cerebrovasculares
Pardlisis y paresia
Encefalopatia
Anormalidades del
habla y del lenguaje
Amnesia

Raros

Hipertonfa

Muy raros

Miastenia

Frecuencia no

Sindrome de ence-

conocida falopatfa posterior
reversible (SEPR)
Trastornos oculares Frecuentes Visién borrosa

Fotofobia
Alteraciones oculares

Trastornos

, gastroin-
testinales

Muy frecuentes

Diarrea
Nauseas

Frecuentes

Trastornos inflamato-
rios Gastrointestinales
Perforacion y Ulceras
Gastrointestinales
Hemorragias gastroin-
testinales, Estomatitis
y Ulceras

Ascitis

Vomitos

Dolores gastrointesti-
nales y abdominales
Signos y sintomas
dispépticos
Estrefimiento
Flatulencia

Distension
Deposiciones blandas
Signos y sintomas
gastrointestinales

Poco frecuentes

[leo paralitico
Pancreatitis aguda y
crénica

Enfermedad por re-
flujo gastroesofagico
Vaciamiento gastrico
alterado

Raros

Subileo
Pseudoquiste
pancredtico

Poco frecuentes Cataratas
Raros Ceguera
Frecuencia no Neuropatia éptica
conocida
Trastornos del ofdo y [ Frecuentes Actfenos
del laberinto - -
Poco frecuentes Hipoacusia
Raros Sordera neurosen-
sorial
Muy raros Audicién alterada
Trastornos cardiacos | Frecuentes Alteraciones isqué-

micas de las arterias
coronarias
Taquicardia

Trastornos  respira-
torlqs, toraocos Y
mediastinicos

Frecuentes

Disnea

Trastornos pulmona-
res parenquimatosos
Derrame pleural
Faringitis

Tos

Congestién e
inflamacién nasales

Poco frecuentes

Insuficiencias respira-
torias

Trastornos del tracto
respiratorio

Asma

Raros

Sindrome de sufri-
miento respiratorio
agudo

Poco frecuentes

Arritmias ventricula-
res y parada cardiaca
Insuficiencia cardfaca
Cardiomiopatias
Hipertrofia ventri-
cular

Arritmias supraventri-
culares

Palpitaciones

Trastornos hepatobi-
liares

Frecuentes

Colestasis e ictericia
Lesién hepatocelular y
hepatitis Colangitis

Raros

Trombosis de la
arteria hepdtica
Enfermedad hepdtica
por oclusidn venosa

Muy raros

Insuficiencia hepdtica
Trastornos de los
conductos biliares

Raros

Derramo pericérdico

Muy raros

Torsades de Pointes

Trastornos vasculares

Muy frecuentes

Hipertensién

Frecuentes

Hemorragias
Acontecimientos
tromboembdlicos e
isquémicos
Trastornos vasculares

eriféricos

rastornos vasculares
hipotensivos

Poco frecuentes

Infarto

Trombosis venosa
profunda en
miembros

Shock

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Frecuentes

Prurito
Erupcién
Alopecia

Acné
Aumento de la
sudoracion

Poco frecuentes

Dermatitis
Fotosensibilidad

Raros Necrdlisis epidérmica
tdxica (sindrome de
Lyell)

Muy raros Sindrome de

Stevens-Johnson
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- Raros (=1/10.000 a <1/1.000)
- Muy raros (<1/10.000)

Sistema de organica- | Frecuencia Reaccion adversa
cion de organos

Trastornos ‘ Frecuentes Artralgia
musculoesqueléticos Espasmos musculares
y del tejido conjuntivo Dolor en las

extremidades
Dolor de espalda

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).
- Muy frecuentes (> 1/10)

Poco frecuentes

Trastornos articulares

Raros

Disminucién  de la
movilidad

- Frecuentes (= 1/100 a <1/10)
- Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)

Trastornos renales y
urinarios

Muy frecuentes

Deterioro renal

Frecuentes

Insuficiencia renal
Insuficiencia renal
aguda

liguria
Necrosis tubular
renal
Nefropatia toxica
Anormalidades de la
orina
Sintomas vesicales y
uretrales

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su especialista en Reumatologfa.

Poco frecuentes Anuria .
Sindrome urémico
hemolftico

Muy raros Nefropatia

Cistitis hemorragica

Trastornos del
aparato reproductor
y de la mama

Poco frecuentes

Dismenorrea y hemo-
rragia uterina

Trastornos generales
( alteraciones en el
ugar de administra-
cion

Frecuentes

Trastornos asténicos
Trastornos febriles
Edema

Dolor y malestar
Alteracion de la
percepcién de la
temperatura corporal

Poco frecuentes

Insuficiencia multior-
dnica
nfermedad de tipo
ripal
ntolerancia a la
temperatura
Sensacién de
opresion toracica
Sensacién de
inquietud
Sensacién anormal

Raros

Sed

Caida

Qpresion tordcica
Ulcera

Muy raros

Tejido adiposo
aumentado

Actualizacién 2025
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