Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Sandimmun Neoral 50 mg Weichkapseln
Sandimmun Neoral 100 mg Weichkapseln

Ciclosporin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.
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2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Sandimmun Neoral beachten?
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1. Wasist Sandimmun Neoral und wofir wird es angewendet?

Was ist Sandimmun Neoral?

Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Sandimmun Neoral. Es enthalt den Wirkstoff
Ciclosporin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit der Bezeichnung
Immunsuppressiva. Diese Arzneimittel werden dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des
Kdrpers zu vermindern.

Wofilr wird Sandimmun Neoral angewendet und wie wirkt es?

o Wenn Sie ein Organtransplantat, eine Knochenmark- oder
Stammzelltransplantation erhalten haben, dann soll mit Sandimmun Neoral das
Immunsystem Ihres Kdrpers kontrolliert werden. Sandimmun Neoral verhindert eine
AbstoRRung von transplantierten Organen, indem es die Entwicklung bestimmter Zellen
blockiert, die normalerweise das transplantierte Gewebe angreifen wirden.

o Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, bei der die Zellen in Ihrem Kd&rper
durch die Immunreaktionen im eigenen Korper angegriffen werden, blockiert
Sandimmun Neoral eine solche Immunreaktion. Zu solchen Autoimmunerkrankungen
zahlen Augenprobleme, die Ihr Sehvermégen gefahrden kénnen (endogene Uveitis,
einschliel3lich Behcget-Uveitis), schwere Falle von bestimmten Hautkrankheiten
(atopische Dermatitis oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheumatoide
Arthritis sowie eine Nierenkrankheit mit der Bezeichnung nephrotisches Syndrom.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sandimmun Neoral beachten?

Wenn Sie Sandimmun Neoral nach einer Transplantation einnehmen, wird es Ihnen nur von
einem Arzt verschrieben werden, der entsprechende Erfahrung mit Transplantaten und/oder
Autoimmunerkrankungen hat.

Die Hinweise in dieser Packungsbeilage kénnen unterschiedlich sein, je nachdem ob Sie das
Arzneimittel nach einer Transplantation oder zur Behandlung einer Autoimmunerkrankung
einnehmen.

Achten Sie genau auf die Anweisungen lhres Arztes. Diese kénnten sich von den allgemeinen
Angaben in dieser Packungsbeilage unterscheiden.

Sandimmun Neoral darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ciclosporin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- mit Produkten, die Hypericum perforatum (Johanniskraut) enthalten.

- mit Produkten, die Dabigatran-Etexilat (verhindert Blutgerinnsel nach einer Operation),
Bosentan oder Aliskiren (senkt hohen Blutdruck) enthalten.

Nehmen Sie Sandimmun Neoral nicht ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls der oben
stehende Punkt auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie Sandimmun Neoral einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Vor und wahrend der Behandlung mit Sandimmun Neoral missen Sie Ihren Arzt

sofort verstandigen:

. wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie etwa Fieber oder Halsentziindung, bei sich
feststellen. Sandimmun Neoral unterdriickt das Immunsystem und kann auch die
Fahigkeit Ihres Kdrpers bei der Abwehr von Infektionen beeintrachtigen.

o wenn Sie Leberprobleme haben.

o wenn Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird regelmafiig Blutbildkontrollen bei Ihnen
durchfuhren und kénnte bei Bedarf auch Ihre Dosis &ndern.

o wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck regelmafig
kontrollieren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung
verschreiben.

o wenn Sie niedrige Magnesiumspiegel in lhrem Korper haben. Ihr Arzt kann Ihnen
Arzneimittel zur Ergdnzung von Magnesium verschreiben, vor allem unmittelbar nach
Ihrer Operation, falls Sie eine Transplantation hatten.

o wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.

o wenn Sie an Gicht leiden.

o wenn Sie eine Impfung bendtigen.

Wenn einer der obigen Punkte vor oder wahrend der Behandlung mit Sandimmun Neoral

auf Sie zutrifft, missen Sie sofort Ihren Arzt verstandigen.

Sonnenlicht und Sonnenschutz

Sandimmun Neoral unterdriickt Ihr Immunsystem. Damit erhdht sich Ihr Risiko fur die
Entwicklung von Krebskrankheiten, vor allem von Hautkrebs oder Krebskrankheiten des
Lymphsystems. Sie sollten daher Ihren Kontakt mit direktem Sonnenlicht und UV-Strahlen
einschranken, indem Sie:

o entsprechend schiitzende Kleidung tragen.

o haufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Sandimmun Neoral einnehmen:
o wenn Sie alkoholbedingte Probleme haben oder bereits einmal hatten.
o wenn Sie an Epilepsie leiden.



wenn Sie Leberprobleme jeglicher Art haben.

wenn Sie schwanger sind.

wenn Sie stillen.

wenn dieses Arzneimittel fir ein Kind verschrieben wird.

Falls einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft (oder falls Sie nicht sicher sind), sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie Sandimmun Neoral einnehmen, denn dieses Arzneimittel enthalt
Alkohol (siehe Abschnitt weiter unten ,Sandimmun Neoral enthalt Alkohol”).

Uberwachung wahrend Ihrer Behandlung mit Sandimmun Neoral

Ihr Arzt wird Folgendes tberwachen und tberprifen:

o die Konzentrationen von Ciclosporin in Ihrem Blut, vor allem wenn Sie ein
Transplantat erhalten haben,

o Ihren Blutdruck vor Beginn Ihrer Behandlung und in regelmé&Rigen Abstéanden
wahrend der Behandlung,

. wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren,

o Ihre Blutlipide (Blutfettwerte).

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Sandimmun Neoral wirkt und warum Ihnen dieses

Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Zusatzlich, wenn Sie Sandimmun Neoral fir eine andere Erkrankung als fir eine
Transplantation anwenden (Uveitis intermedia oder posterior und Behget-Uveitis, atopische
Dermatitis, schwere rheumatoide Arthritis oder nephrotisches Syndrom), nehmen Sie
Sandimmun Neoral nicht ein:

o wenn Sie Nierenprobleme haben (abgesehen von nephrotischem Syndrom).

o wenn Sie eine Infektion haben, die mit Medikamenten nicht ausreichend behandelt ist.

o wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

o wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben, der nicht ausreichend mit
Medikamenten behandelt ist. Falls Sie wéhrend der Behandlung hohen Blutdruck
entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt werden kann, sollte die
Behandlung mit Sandimmun Neoral von Ihrem Arzt abgebrochen werden.

Falls einer der oben stehenden Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie Sandimmun Neoral nicht

ein. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Sandimmun Neoral einnehmen.

Wenn Sie gegen Behget-Uveitis behandelt werden, wird Ihr Arzt besonders genau
Uberwachen, ob Sie neurologische Symptome haben (z. B. vermehrte Vergesslichkeit, im
Laufe der Zeit festgestellte Veranderungen der Personlichkeit, psychiatrische Stérungen
oder Stimmungsschwankungen, Brennen in den Gliedmalfien, verstarkte Gefiihllosigkeit in
den GliedmalRen, Kribbeln in den Gliedmal3en, Schwachegefiihl in den Gliedmalen,
Gehstorungen, Kopfschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen, Sehstérungen
einschlieB3lich eingeschréankter Beweglichkeit des Augapfels).

Ihr Arzt wird Sie genau Uberwachen, wenn Sie bereits alter sind und gegen Psoriasis oder
atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn lhnen Sandimmun Neoral zur Behandlung
Ihrer Psoriasis oder atopischen Dermatitis verschrieben wurde, miissen Sie darauf achten,
jede UVB-Bestrahlung oder Lichttherapie wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Sandimmun Neoral darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer anderen nicht-
transplantationsbedingten Erkrankung angewendet werden, auf3er zur Behandlung des
nephrotischen Syndroms.

Altere Personen (65 Jahre und élter)
Es gibt nur beschrankte Erfahrung mit Sandimmun Neoral bei dlteren Patienten. Ihr Arzt
wird Gberwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Wenn Sie alter als 65 Jahre sind und



Psoriasis oder atopische Dermatitis haben, sollten Sie nur dann mit Sandimmun Neoral
behandelt werden, wenn lhre Krankheit besonders schwer ist.

Einnahme von Sandimmun Neoral zusammen mit anderen Arzneimitteln Informieren
Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Vor allem missen Sie lhren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel vor der Behandlung mit Sandimmun Neoral eingenommen haben oder wéhrend
der Behandlung einnehmen:

Arzneimittel, die Ihren Kaliumspiegel beeinflussen konnten. Dazu z&hlen Arzneimittel,
die Kalium enthalten, Kaliumpraparate, harntreibende Medikamente (Diuretika) mit der
Bezeichnung kaliumsparende Diuretika sowie einige Arzneimittel, die den Blutdruck
senken.

Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Tumoren, schwerer
Psoriasis und schwerer rheumatoider Arthritis eingesetzt.

Arzneimittel, die die Konzentration von Ciclosporin (Wirkstoff in Sandimmun Neoral)
im Blut erhéhen oder vermindern kénnen. lhr Arzt wird unter Umstéanden die
Konzentration von Ciclosporin in Ihrem Blut messen, wenn Sie eine Behandlung mit
anderen Arzneimitteln beginnen oder beenden.

Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut erhéhen kénnen,
zahlen: Antibiotika (wie etwa Erythromycin oder Azithromycin), Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (Voriconazol, Itraconazol), Arzneimittel zur Behandlung von
Herzproblemen oder Bluthochdruck (Diltiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron),
Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur
Behandlung von Menstruationsstérungen), Arzneimittel zur Behandlung von Gicht
(Allopurinol), Cholinsaure und Derivate (zur Behandlung von Gallensteinen),
Proteaseinhibitoren zur Behandlung von HIV, Imatinib (zur Behandlung von Leukamie
oder Tumoren), Colchicin, Telaprevir (zur Behandlung von Hepatitis C), Cannabidiol
(die Anwendungen umfassen unter anderem die Behandlung von Krampfanfallen).

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut vermindern
koénnen, zahlen: Barbiturate (Schlafmittel), einige Arzneimittel gegen
Krampfanfalle (wie etwa Carbamazepin oder Phenytoin), Octreotid (zur
Behandlung der Akromegalie oder neuroendokriner Tumore im Darm),
antibakterielle Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, Orlistat (zur
Gewichtsabnahme), pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut, Ticlopidin (zur
Behandlung nach einem Schlaganfall), bestimmte Arzneimittel zur
Blutdrucksenkung (Bosentan) und Terbinafin (ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen zur Behandlung von Infektionen an Zehen und N&geln).

Arzneimittel, die die Nieren beeinflussen kénnen. Dazu zéhlen: Antibiotika (Gentamicin,

Tobramycin, Ciprofloxacin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, die Amphotericin B

enthalten, Arzneimittel zur Behandlung von Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim

enthalten, Arzneimittel gegen Krebskrankheiten, die Melphalan enthalten, Arzneimittel
zur Verminderung von Magensaure (Sauresekretionshemmer vom Typ Ha-

Rezeptorantagonisten), Tacrolimus, Schmerzmittel (nichtsteroidale Antirheumatika wie

Diclofenac), Fibrinsdure-Arzneimittel (zur Senkung der Blutfette).

Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck und

Herzschmerzen eingesetzt. Es kdnnte zu Zahnfleischschwellungen kommen und das

Zahnfleisch kdnnte lhre Zahne Gberwachsen, wenn Sie Nifedipin wahrend Ihrer

Behandlung mit Ciclosporin anwenden.

Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Cholesterinsenkung

(HMG-CoA-Reduktasehemmer mit der Bezeichnung Statine), Prednisolon, Etoposid

(zur Behandlung von Krebskrankheiten), Repaglinid (ein orales Arzneimittel gegen

Diabetes), Immunsuppressiva (Everolimus, Sirolimus), Ambrisentan und spezifische

Arzneimittel gegen Krebs mit der Bezeichnung Anthrazykline (wie etwa Doxorubicin).



o Mycophenolat-Natrium oder Mycophenolat-Mofetil (ein Immunsuppressivum) und
Eltrombopag (zur Behandlung von Blutungsstérungen).

Wenn Sie eines der obenstehenden Arzneimittel verwenden (oder wenn Sie nicht sicher
sind), sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sandimmun Neoral
einnehmen.

Einnahme von Sandimmun Neoral zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie durfen Sandimmun Neoral nicht mit Grapefruits oder Grapefruitsaft einnehmen, denn
dadurch kann die Wirkung von Sandimmun Neoral beeintrachtigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden. Die Erfahrung mit Sandimmun Neoral wéhrend der
Schwangerschatft ist beschrankt. Im Allgemeinen sollte Sandimmun Neoral wahrend
der Schwangerschaft nicht verwendet werden. Wenn es jedoch fir Sie notwendig ist,
dieses Arzneimittel zu verwenden, wird Ihr Arzt mit Ihnen den Nutzen und die
maglichen Risiken einer Einnahme wahrend der Schwangerschaft besprechen.

o Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Stillen wird wahrend der Behandlung
mit Sandimmun Neoral nicht empfohlen, denn der Wirkstoff Ciclosporin tritt in die
Muttermilch tber und dies kénnte Auswirkungen auf Ihr Baby haben.

Hepatitis C

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie an Hepatitis C leiden. lhre Leberfunktion kann sich mit
der Behandlung von Hepatitis C verandern und dies kann den Ciclosporinspiegel in lhrem
Blut beeinflussen. Mdglicherweise muss lhr Arzt den Ciclosporin-Blutspiegel genau
tberwachen und die Dosis nach Beginn der Behandlung von Hepatitis C anpassen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von Sandimmun Neoral kénnen Sie sich schléfrig oder desorientiert
fuhlen oder verschwommen sehen. Seien Sie vorsichtig beim Fahren oder Bedienen von
Maschinen, wahrend Sie Sandimmun Neoral einnehmen, bis Sie wissen, welche Wirkungen
es auf Sie hat.

Sandimmun Neoral enthalt Alkohol

Sandimmun Neoral enthalt 10, 25, 50, 100 mg Alkohol (Ethanol) pro 10, 25, 50, 100 mg
Kapsel entsprechend 11,8 % v/v. Eine Dosis von 500 mg Sandimmun Neoral enthélt 500
mg Ethanol, was nahezu 13 ml Bier oder 5 ml Wein entspricht.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Sandimmun Neoral enthélt Rizinusol
Sandimmun Neoral enthélt Rizinusol, welches Magenverstimmungen und Durchfall
hervorrufen kann.

Sandimmun Neoral enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 20,84 mg Propylenglycol pro 10 mg Kapsel.
Dieses Arzneimittel enthalt 46,42 mg Propylenglycol pro 25 mg Kapsel.
Dieses Arzneimittel enthalt 90,36 mg Propylenglycol pro 50 mg Kapsel.
Dieses Arzneimittel enthalt 148,31 mg Propylenglycol pro 100 mg Kapsel.

Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere wenn Ihr Baby gleichzeitig andere
Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Sandimmun Neoral enthélt Natrium



Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 10, 25, 50, 100 mg
Kapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Sandimmun Neoral einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ilhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein.

Die Dosis dieses Arzneimittels wird von lhrem Arzt genau auf Ihre individuellen Bedurfnisse
eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel konnte Ihre Nieren beeintrachtigen.
Sie werden regelmafig Blutbildkontrollen und Krankenhausbesuche haben, insbesondere
nach einer Transplantation. So werden Sie auch die Gelegenheit haben, mit Ihrem Arzt Uber
Ihre Behandlung und uber alle Probleme, die Sie eventuell haben, zu sprechen.

Wie viel Sandimmun Neoral ist einzunehmen?

Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Sandimmun Neoral fir Sie bestimmen. Diese wird von
Ihrem Koérpergewicht abhangen und auch davon, zur Behandlung welcher Krankheit Sie das
Arzneimittel einnehmen. Ihr Arzt wird Thnen auch mitteilen, wie oft Sie das Arzneimittel
einnehmen mussen.

o Bei Erwachsenen:

Organ-, Knochenmark- oder Stammzelltransplantation

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt tiblicherweise zwischen 2 mg pro kg
Kdrpergewicht und 15 mg pro kg Kérpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei
getrennte Dosen aufgeteilt.

- Ublicherweise werden vor und unmittelbar nach lhrer Transplantation hthere
Dosen angewendet. Niedrigere Dosen werden eingesetzt, sobald sich lhr
transplantiertes Organ oder Knochenmark stabilisiert hat.

- Ihr Arzt wird Ihre Dosis auf das flr Sie optimale Dosisniveau einstellen. Um dies
tun zu kénnen, wird Ihr Arzt unter Umstanden einige Bluttests machen muissen.

Endogene Uveitis

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt tblicherweise zwischen 5 mg pro kg
Korpergewicht und 7 mg pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei
getrennte Dosen aufgeteilt.

Nephrotisches Syndrom

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt bei Erwachsenen Ublicherweise 5 mg pro kg
Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt. Bei
Patienten mit Nierenproblemen sollte die tgliche Anfangsdosis nicht mehr als
2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen.

Schwere rheumatoide Arthritis

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt tiblicherweise zwischen 3 mg pro kg
Korpergewicht und 5 mg pro kg Kérpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei
getrennte Dosen aufgeteilt.

Psoriasis und Atopische Dermatitis

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt tiblicherweise zwischen 2,5 mg pro kg
Korpergewicht und 5 mg pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei
getrennte Dosen aufgeteilt.

o Bei Kindern:

Nephrotisches Syndrom

- Die Gesamtdosis pro Tag betragt bei Kindern tblicherweise 6 mg pro kg
Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt. Bei
Patienten mit Nierenproblemen sollte die tagliche Anfangsdosis nicht mehr als
2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes bitte genau und verdndern Sie niemals die Dosis
eigenméachtig, auch wenn Sie sich bereits gut fuhlen.



Wechsel von Sandimmun zu Sandimmun Neoral

Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung Sandimmun

Weichkapseln oder Sandimmun Losung zum Einnehmen verwendet. Ihr Arzt kdnnte

entscheiden, auf dieses Arzneimittel - Sandimmun Neoral Weichkapseln - zu wechseln.

o Alle diese Arzneimittel enthalten als Wirkstoff Ciclosporin.

o Sandimmun Neoral ist eine andere, verbesserte Darreichungsform von Ciclosporin

verglichen mit Sandimmun. Mit Sandimmun Neoral wird Ciclosporin besser in das Blut

aufgenommen und die Aufnahme wird weniger durch eine Einnahme des Arzneimittels mit
einer Mahlzeit beeinflusst. Das bedeutet, dass die Konzentration von Ciclosporin in lhrem

Blut mit Sandimmun Neoral konstanter bleiben wird als mit Sandimmun.

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun auf Sandimmun Neoral umstellt:

. Wechseln Sie nicht wieder zurlick zu Sandimmun, es sei denn, lhr Arzt ordnet das an.

o Nach lhrer Umstellung von Sandimmun auf Sandimmun Neoral wird Sie lhr Arzt fur
kurze Zeit genauer Uberwachen, da sich durch diese Umstellung auch die Aufnahme
von Ciclosporin in das Blut verandert. Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Sie die fur lhre
Bedurfnisse richtige Dosis erhalten.

o Sie kdnnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fall sein sollte, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre Dosis reduziert werden.
Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigenmachtig, es sei denn, Ihr Arzt hat das
ausdricklich angeordnet.

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen Ciclosporin-Darreichungsform auf eine andere

umstellt

Nach einer Umstellung von einer Darreichungsform von Ciclosporin zum Einnehmen auf eine

andere:

o Ihr Arzt wird Sie fir kurze Zeit genauer tberwachen.

o Sie kdnnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fall sein sollte, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre Dosis geandert werden.
Andern Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigenmachtig, es sei denn, lhr Arzt hat das
ausdricklich angeordnet.

Wann ist Sandimmun Neoral einzunehmen?
Nehmen Sie Sandimmun Neoral immer zur gleichen Tageszeit ein. Das ist besonders
wichtig, wenn Sie eine Transplantation hatten.

Wie ist Sandimmun Neoral einzunehmen?

Ihre Tagesdosen sollten immer in zwei getrennten Einzeldosen eingenommen werden.
Nehmen Sie die Kapseln aus dem Blister. Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes mit
Wasser.

Wie lange ist Sandimmun Neoral einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Sandimmun Neoral verwenden mussen. Das
hangt davon ab, ob Sie es nach einer Transplantation anwenden oder zur Behandlung von
schweren Hautkrankheiten, rheumatoider Arthritis, Uveitis oder nephrotischem Syndrom. Bei
schweren Ausschlagen dauert die Behandlung ublicherweise 8 Wochen.

Nehmen Sie Sandimmun Neoral solange ein, wie lhr Arzt das anordnet.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sandimmun Neoral einzunehmen ist, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sandimmun Neoral eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel von lhrem Arzneimittel eingenommen haben, verstandigen
Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallambulanz im néchsten
Krankenhaus. Es kénnte sein, dass Sie eine medizinische Behandlung bendtigen.



Wenn Sie die Einnahme von Sandimmun Neoral vergessen haben

e Wenn Sie die Einnahme einer Dosis einmal vergessen haben, nehmen Sie diese sofort,
sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es allerdings bereits fast Zeit fur lhre nachste
Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis einfach aus und setzen Sie die Behandlung
wie normal fort.

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sandimmun Neoral abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Sandimmun Neoral nicht ab, es sei denn, |hr Arzt hat das
angeordnet.

Nehmen Sie Sandimmun Neoral auch dann noch ein, wenn Sie sich bereits wieder besser
fuhlen. Ein Abbruch der Behandlung mit Sandimmun Neoral kann das Risiko einer
AbstoRRungsreaktion auf Ihr Transplantat erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden

Nebenwirkungen bei sich feststellen:

o Wie alle Arzneimittel, die auf das Immunsystem wirken, kann Ciclosporin die Fahigkeit
Ihres Korpers, Infektionen abzuwehren, beeintréachtigen und kann auch Tumor- und
andere Krebskrankheiten, vor allem solche der Haut, verursachen. Anzeichen einer
Infektion sind moglicherweise Fieber oder Halsschmerzen.

o Veranderungen im Sehvermdgen, Verlust der Koordinationsfahigkeit,
Ungeschicklichkeit, Gedachtnisverlust, Probleme beim Sprechen oder beim Verstehen
dessen, was andere sagen, und Muskelschwache. Dies kénnten Zeichen einer
Infektion im Gehirn sein, die man als progressive multifokale Leukoenzephalopathie
bezeichnet.

. Probleme mit dem Gehirn mit Zeichen wie Krampfanféllen, Verwirrtheit, Geflihl der
Orientierungslosigkeit, verminderte Reaktionsfahigkeit, Veranderungen der
Personlichkeit, Erregbarkeit, Schlaflosigkeit, Veranderungen im Sehvermégen,
Blindheit, Koma, Ldéhmung von Kdrperteilen oder des ganzen Korpers,
Nackensteifigkeit, Verlust der Koordinationsfahigkeit mit oder ohne anormale Sprache
oder Augenbewegungen.

o Schwellung im hinteren Teil des Auges. Dies kann mit verschwommenem Sehen
verbunden sein. Es kann aufgrund eines erhéhten Drucks im Kopf (benigne
intrakraniale Hypertonie) auch das Sehvermodgen beeintrachtigen.

o Leberprobleme und Lebersch&den mit oder ohne Gelbfarbung der Haut und der
Augen, Ubelkeit, Appetitverlust und Dunkelfarbung des Harns.

o Nierenprobleme, die die produzierte Harnmenge stark vermindern kénnen.

o Verminderung der Zahl der roten Blutzellen und der Blutplattchen. Zu den Zeichen
zéhlen bleiche Haut, Mudigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelfarbung des Harns (das ist ein
Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blutergliisse oder Blutungen ohne
erkennbaren Grund, Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit, verminderte Aufmerksamkeit
und Nierenprobleme.



Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Nierenprobleme

Bluthochdruck

Kopfschmerzen

Nicht kontrollierbares Zittern

UbermaRiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper

o Hohe Blutfettwerte.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

Krampfanfalle

Leberprobleme

Hohe Blutzuckerspiegel

Mudigkeit

Appetitmangel

Ubelkeit (Unwohlsein), Erbrechen, Bauchbeschwerden/Bauchschmerzen, Durchfall
UbermaRiges Haarwachstum

Akne, Hitzewallungen

Fieber

Verminderung der Zahl der weif3en Blutzellen

Taubheitsgefihl oder Kribbeln

Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

Magengeschwir

UbermaRiges Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne bedeckt

Hohe Spiegel von Harnséure oder von Kalium im Blut, verminderte Magnesiumwerte
im Blut.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.

o Symptome von Gehirn-Erkrankungen, einschlieflich plétzlicher Krampfanfalle, geistiger
Verwirrung, Schlaflosigkeit, Orientierungslosigkeit, Sehstdérungen, Bewusstlosigkeit,
Gefiihl der Schwache in den Gliedmalien, beeintrachtigter Bewegungen.
Hautausschlag

Allgemeine Schwellungen

Gewichtszunahme

Verminderte Anzahl roter Blutzellen, verminderte Anzahl der Blutplattchen, die das
Risiko einer Blutung erhéhen kénnen.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.

o Nervenprobleme mit Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in Fingern und Zehen

o Entzindung der Bauchspeicheldriise mit starken Oberbauchschmerzen

o Muskelschwache, Verlust der Muskelkraft, Schmerzen in den Muskeln der Beine oder
Hande oder Uberall im Korper

o Zerstorung der roten Blutkdrperchen, mit der Folge von Nierenproblemen mit
Symptomen wie Schwellung von Gesicht, Bauch, Handen und/oder Ful3en,
vermindertes Wasserlassen, Schwierigkeiten beim Atmen, Brustschmerzen, Anfalle,
Bewusstlosigkeit

o Menstruationsstérungen, Brustvergrol3erung bei Mannern.



Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

o Schwellung an der Rickseite des Auges, die mit einem Anstieg des Drucks im Kopf
und Sehstérungen assoziiert werden kann.

Falls Sie dies erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Inrem Arzt.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar.

o Schwere Leberprobleme sowohl mit als auch ohne Gelbfarbung der Augen oder der
Haut, Ubelkeit (Unwohlsein), Appetitmangel, dunkel gefarbter Urin, Schwellung von
Gesicht, FuRen, Handen und/oder des ganzen Korpers.

o Blutungen unter der Haut oder violette Hautflecken, plétzliche Blutungen ohne
erkennbare Ursache.

o Migréane oder schwere Kopfschmerzen haufig mit Ubelkeit und Erbrechen und
Lichtempfindlichkeit.

o Schmerzen in Beinen und Ful3en.

o Eingeschranktes Horvermogen.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen sind gegeniiber Erwachsenen keine zusatzlichen
Nebenwirkungen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Sandimmun Neoral aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

o Lagern Sie Ihre Kapseln nicht an einem warmen Ort. Nicht tGiber 25 °C lagern.

o In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

o Lassen Sie Ihre Kapseln in der Blisterfolie. Nehmen Sie die Kapseln erst aus dem
Blister, wenn es Zeit ist lhre Medizin einzunehmen.

o Wird die Blisterpackung geoffnet, ist ein charakteristischer Geruch zu bemerken. Dies
ist ein normaler Geruch und bedeutet nicht, dass etwas mit der Kapsel nicht in
Ordnung ist.

o Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Was Sandimmun Neoral enthéalt

Sandimmun Neoral 50 mg Weichkapseln
o Der Wirkstoff ist Ciclosporin. Jede Kapsel enthalt 50 mg Ciclosporin.
o Die sonstigen Bestandteile sind:
o Kapselinhalt: all-rac-a-Tocopherol, Ethanol, Propylenglycol, Maisdl- Mono-,
Di- und Triglyceride, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.).
o Kapselhlle: Titandioxid (E171), Glycerol 85%, Propylenglycol, Gelatine.
o Aufdruck: Carminséure (E120), Aluminiumchlorid-Hexahydrat,
Natriumhydroxid, Propylenglycol, Hypromellose, 2-Propanol (Ph.Eur.).

Sandimmun Neoral 100 mg Weichkapseln
o Der Wirkstoff ist Ciclosporin. Jede Kapsel enthalt 100 mg des Wirkstoffs Ciclosporin.
o Die sonstigen Bestandteile sind:
o Kapselinhalt: all-rac-a-Tocopherol, Ethanol, Propylenglycol, Maisdl- Mono-,
Di- und Triglyceride, Macrogolglycerolhydroxystearat, (Ph.Eur.).
o Kapselhlle: Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171), Glycerol 85%,
Propylenglycol, Gelatine.
o Aufdruck: Carminsaure (E120), Aluminiumchlorid-Hexahydrat,
Natriumhydroxid, Propylenglycol, Hypromellose, 2-Propanol (Ph.Eur.).

Wie Sandimmun Neoral aussieht und Inhalt der Packung

Sandimmun Neoral 50 mg Weichkapseln

Sandimmun Neoral 50 mg Weichkapseln sind gelbe bis weil3e, oblonge Kapseln mit dem
Aufdruck ,NVR 50mg“ in Rot.

Sandimmun Neoral 50 mg Weichkapseln sind in Packungen mit 50 und 100 Weichkapseln
erhaltlich.

Sandimmun Neoral 100 mg Weichkapseln

Sandimmun Neoral 100 mg Weichkapseln sind blaue bis graue, oblonge Kapseln mit dem
Aufdruck ,NVR 100mg“ in Rot.

Sandimmun Neoral 100 mg Weichkapseln sind in Packungen mit 50 und 100 Weichkapseln
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer, Einfuhr,
Umpackung und Vertrieb:

B2B Medical GmbH
Im Steingeriist 32
76437 Rastatt
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Sandimmun Optoral

Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechische Sandimmun Neoral
Republik, Danemark, Estland, Griechenland, Finnland,

Ungarn, Island, Italien, Litauen, Lettland, Malta, Norwegen,

Polen, Portugal, Ruménien, Slowakei, Slowenien,

Schweden, Spanien



Belgien, Luxemburg Neoral-Sandimmun
Irland, Niederlande, Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Neoral

Frankreich Néoral

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2024.



