Ciclosporin 50 - 1A-Pharma®
50 mg Weichkapseln

Ciclosporin
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Was ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma und wofiir
wird es angewendet?

losporin 50 - 1A-Pharma?

Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Ciclosporin 50 - 1A-Pharma. Es.
enthélt den Wirkstoff Ciclosporin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von Arz-

1A-Pharma beachten?

Y

A
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Kinder und Jugendiiche
Ciclosporin 50 - 1A-Pharma darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer

auBer zur Behandlung des nephrotischen Syndroms.

Attere Personen (65 Jahre und aiter)

den dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des Korpers zu vermindern.

Wenn Sie ein Orgzmransplamal eine Knochenmark- oder Stami

Zoltranspiantation erhalten habe, dann sol it Cicospoi 50 -

a das Immunsystem lhres Kérpers kontrollert werden. Giclo-

sporin 50 - 1A-Pharma verhindert eine AbstoBung von transplantierten

‘Organen, indem es die Entwicklung bestimmter Zellen blockiert, die nor-
malerweise das transplantierte Gewebe angreifen wirden.

« Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, bei der die Zellen in

Threm Korper durch die Immunreaktionen im eigenen Kérper angegriffen

werden Blocklat Cicosporin 50 - {A-Phama sie olche mmurvesk-

Esgibtnur bei diteren Patienten. Ihr
Azt wird iiberwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Wenn Sie ilter als.
65 Jahre sind und Psoriasis oder atopische Dermatitis haben, sollten Sie
nur dann mit Ciclosporin 50 - 1A-Pharma behandelt werden, wenn Ihre
Krankhet besonders schwer ist.

losporin 50 - 1A-Pharma zusammen mit
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Armevmlle\
einnehmen/anwenden, kirrzlich andere Arzneimittel eingenommen/an
wendet hatien, oder beebsihtigen anders Arnoimitel nzunehmerven.
2u

tion. Zu solchen zahlen
Ihr Sehvermogen gefarrden kornen fendogene Uvelts, emschhaﬁhch
ankhelter

matoide Arthitis sowie eine Nierenkrankheit mit der Bezeichnung neph-
otisches Syndrom.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ciclospo-
rin 50 - 1A-Pharma beachten?
w ),
wird es Ihnen nur von sinem Arzt verscrisben werden, der entsprachende
Erfahrung mit Transplantaten und/oder Autoimmunerkrar gen h:
Die Hinweise in dieser Packungsbellage kinnen unterschiediich sein, jo
nachdem ob Sie das Arzneimitel nach einer Transplantation oder zur
Behandlung einer Autoimmunerkrankung einnehmen.

Achten Sie genau auf die Anweisungen Ihres Arztes. Diese kbnnten sich

po .
der folgenden Arzneimittel vor der Behandlung mit Ciclosporin 50 - 1A~
Pharma eingenommen haben oder wahrend der Behandlung einnehmen:
« Arzneimittel, die Inren Kallumspiegel beeinflussen konnten. Dazu zahien
Arzneimittl,dis Kllum entraten, Kallmpriparae, harmtroibend Me-

vieamos Hesmeimite e don B s
+ Vietnoteacat Diosos Arzmarmtal i s Behanclung von Tomoren,
un
*+ Arnsimitel,die die Konzentration von Cicosporin MWirkstof n Cico.
sporin oder:

wid umter Umetanden e Konaentration von Gidospern n e Bt

messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln beginnen

oder beenden.

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Giclosporin im Blut
erhahen kbnnen, zéhlen: Antibiotika (wie etwa Erythromycin oder Azi
thromycin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Voriconazol, ltracona-
20, Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen oder Bluthoch-
druck (Diltiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Metoclopramid
{aur Behandlung von Ubele), orle Kontrazeptiva, Danzol ur Be-
handlung von Arzneimittel zur Behandlung

von den allgemeinen Angaben in dieser

Ciclosporin 50 - 1A-Pharma darfnicht eingenommen wer
wenn Se allerisch gegen Ciclospori oder anen der Roscit & ge-
rannten sonstigen Sestanciede cleses Armelmitl

n, die Hypericum peﬂora!um “Uohanniskraut) enthalten
hind ei-

3
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Von Gl (oo, Ghoineare ard Dovate (et Behandiong vou
Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Behandlung von HIV, Imatini
{2ur Behandung von Laukamie oder Tumoren), Colhcn, Teaprevi
(aur Behandlung von Hepatits C).

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
verminderm i, zafler; Barburte (Schafmit). eingo Avrek

her Gperation), Bosentan oder Alisiren (senikt hohen

Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma nicht ein und sprechen Sie mit
Inrem Arzt, falls der obenstehende Punkt au S 2urift. Wemn Sie icht si-
d Ihrem Arzt, bevor 1A-Pharm:

o
einnehmen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

mittel gegen orPhenytoi),

g der
moren im Darm). znubamene”e Arzne\mmel zur Behandlung von i

erkulos

Semanniet Ticiopiin fzur Behandhung P oo Schiaganfall),

ina-

fin (ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen zur Behandlung von Infek-
tionen an Zehen und Nageln)

« Arzneimittel, die die Nieren beeinflussen konnen. Dazu zahlen: Antibioti-

sen Sie lhran Arat sofort verstandige
/enn Sie Anzeichen einer Infektion, wie etwa Fieber oder Halsentziin-
3ang, bel sion feststlln. Ciclospori 50 1A-Pharma unterarick! das
Abwehr

von Infektionen beeintréchtigen.
wenn Sie Leberprobleme haben.

Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird reqelmaiq Biutbildkont-
ollen bei Innen durchfiihren und konnte bei Bedarf auch Ihre Dosis &n-

d
vern S Bluthocharuck entwcken, I Arzt wid e Butdrck rgel
méBig kontrollieren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur
Blutdrucksenkung verscl ainen

* wenn Sie niedrige Magnesiumspiegel in Ihrem Korper haben. Ihr Arzt

kann
allem unmittelbar nach Ihrer Operation, fals Sie eine.

Tobramyci Pilzinfek-
tionen, die Amphotericin B enthalten, Arzneimittel zur Behandiung von
Harmwogsinfoonan. e Timethoprim snthalton, Aiznemitel Gogen
Krebskrankheiten, die Melphalan enthalten, Arzneimitisl zur Verminde-
rung von Magensaure (Sauresekveﬂonshemmer vom Typ H,-Rezeptor-

rolmis Antirheuma-

tika wie Diclofs
* Nifedipin. Dieses Nenamstel whetsor Behandlung von Bluthochdruck
o Herzschmerzen eingesatzt. Es konnte zu Zahnflelschschwellungen

nn Sie

Nifecipin walvend her Behanding mit Cicosporin amend

i (2ur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Choles-

Tommsankung (MG GoA-Feduasenernmer it do Bezachnung Siat

ne), Prednisolon, Etoposid (zur Behandlung von Krebskrankheiter), Re-

pagiinid (ein orales Arzneimittel gegen Diabetes), Immunsuppressiva

(Everoimus,Siolmus), Ambrisentan und spealfsche Aznelmitel gegen
ebs

ten.
‘wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie i Impiung bend

i Sie Hepatitis C haben. e Lobertunkion kann sich wivend der
Behanciung von Hepallia G verandern und dies kan den Ciclosporin.
Spiegel im Blut beeinflussen. Mdglicherweise muss Inr Arzt den Ciclo-
‘sporin-Spiegel im Blut engmaschig dberwachen und nach Beginn der
Behandlung von Hepatitis C die Dosierung anpassen.
Wenn einer der obigen Punkte vor oder wéihrend der Behandlung mit Cic-
losporin 50 - 1A-Pharma auf Sie zutrift, miissen Sie sofort Ihren Arzt ver-
standigen.

Sonnenlicht und Sonnenschutz
50 - 1A-Pharma unterdriickt Ihr Danmit eroht

‘Anthrazykline (wie etwa Doxorubicin).

von Krampfanféllen).

verwenden (oder wenn Sie
nicht sicher sindj, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Giclosporin 50 - 1A-Pharma einnehmen.

Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Sie dirfen Giclosporin 50 - 1A-Pharma nicht mit Grapefruits oder Grape-
uitsaft einnehmen, denn dadurch kann die Wirkung von Ciclosporin 50 -
1A-Pharma beeintrachtigt werden.

Zeit

und s

sich Ihr Risiko fir die Entwicklung von vor allem von
Hautkrebs oder Krebskrankheiten des Lymphsystems. Sie sollten daher
Ihren Kontakt mit direktem Sonneniicht und UV-Strahlen einschranken, in-
dem Si

jom
« entsprechend schijtzende Kleidung tragen.
« hufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden.

Sprachen e mit ihrem Arz, bavor
einneh
"wenm S akoholbedingte Probleme haben oder brsis sinmal atten.
wenn Sie an Epilepsie leiden.
‘wenn Sie Leberprobleme jeglicher Art haben.
in Sie schwanger sind.
wenn Sie stillen.
wern cleses Arznlitl i versofvister e
alls ( ).

Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
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Cnesbmen. o Astoird it nen e moguchen Ften e Aenaung

von Ciclospofin 50 - 1A-Pharma wahrend der Schwangerschaft bespre-
chen

tigen, schwan werden. Die Erantung mit Ciclosporin wahrend
der Schwangerschaﬂ ist beschrankt. Im Allgemeinen solte Ciclosporin
1A ahrend ndet werden.

o At e o Mot o moglichen Risiken einer Ein-
nahme wéihrend der Schwangerschaft besprechen.

« Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Stillen wird wahrend der
Behandlung mit Ciclosporin 50 - 1A-Pharma nicht empfohien, denn der
Wirkstoff Ciclosporin tritt in die Muttermilch Gber und dies kdnnte Aus-
wirkungen auf Ihr Baby haben.

Maschi-

sprechen Swe mit Ihrem Avzt, bevor Sie
men,
‘,Clc\usponn 50 - 1A-Pharma enthait Ethanol’).

Uberwachung warend ther Behandiung mit Gicosporin 50 -
1A-Pharm:
et i Flgendes bsrwachen und Sberprifen:

ain Tansplantatathaltn Faben
I Ao~

nen

1A kohol. Di
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen.

Siclosporin 60 - 1A-Pharma enthét Ethanol

5mg, 115 mg,
% mg, 50 mg, 100 mg Kapsel (22,1 o m/V). Die Menge in 500 mg dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 29 mi Bier oder 12 ml Wein.

« Ihren Beainn hrar Bahancung und I
o wahvend ger chan

+ o Gt I Leber und Nieren fuktoniren.

* Ihre Blutli e)

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Giclosporin 50 - 1A-Pharma wirkt und

warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich an

Ihren Arzt

Zusitzlich, wenn Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma fiir eine andere Er-

posterior und Behget-Uveitis, atopische Dermatitis, schwere rheumatoide
Arthitis oder nephrotisches Syndrom), nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-
Pharma nicht ein:

wirkungen auf Erwachsene und Jugendliche hat oder dass bei Kindern
Auswirkungen wahrehmbar si
Bei kisinen Kindern konnen Auswirkungen moglich sein, z.B. Schlafrigkeit

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arz-
neimittel veréindern.

Sprochen Siomit lrem Arztoder Apotheker wenn Sie andere Arneimitl
einnehme

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhangig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-

« wenn Sie haben (abgesehen von syn-
drom).

« wenn Sie eine Infektion haben, die mit hend
behandelt st

« wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

Medikamenten behandelt ist. Fals Sie wahrend der Behandlung hohen
Blutdruck entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt werden
kann, sollte die Behandlung mit Ciclosporin 50 - 1A-Pharma von Ihrem
Arzt abgebrochen werden.

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutrift, nehmen Sie Ciclo-
sporin 50 - 1A-Pharma nicht ein. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie
mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Giclosporin 50 - 1A-Pharma ein-
nehmen

Behget-Uveit ‘werden, wird Ihr

mehr-
te Vergesslichket, im Laufe der Zait festgestellte Veranderungen der Per-
sonlichkeit, psychiatrische Storungen oder Stimmungsschwankungen,
Brennen in den GliedmaBen, verstérkte Gefihilosigkeit in den GliedmaBen,

Kribbeln . Gehst
rungen, Kopfschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen, Sehstorun-
P ek

Ihr Arzt wird Sie genau iberwachen, wenn Sie bereits ter sind und gegen
Psoriasis oder atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn Ihnen Cicio-
sporin 50 - 1A-Pharma zur Behandlung Ihrer Poriasis oder atopischen
Dermatitis verschrieben wurde, miissen Sie darauf achten, jede UVB-Be-
strahlung oder Lichttherapie wahrend der Behandlung zu vermeiden.

ker, bevor Sie di

enthiilt

50
xystearat (Ph.Eur)

(Ph.Eur) kann
Durchfall hervorrufen.

Giclosporin 50 - 1A-Pharma enthlt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelie fur Fructose.
Sprechen Sie mit e Atz bevor S (oder I Kind) clses Azneimiel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteit hat, dass Sie (oder
Ihr Kind) eine Unvertragiichkeit gegenber einigen Zucken haben oder
‘wenn bei Ihnen eine hereditire Fructoseintoleranz (HFI) - eine seftene an-
geborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann -
festgestellt wurde. n Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen
und kann sine leicht abfihrende Wirkung haben.

Wie ist

men?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arat ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein.

50 - 1A-Pharma eil h.

Die Dosis dieses Arzneimittels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre individu-
ellen Bedirfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Jorund Krankenhauebesuche haben, nsbesondere nach einer Transplan-

Drucks im Kopf

2
Hypertonie) auch d beeintrachti-

tation. So it
Baanclong oot e s Probiomes 1 i ovemtoal b, 4 Sreshon,

Wie viel Ciclosporin 50 - 1A-Pharma st einzunehmen?
Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma fiir Sie be-
stimmen. Diese wird von Ihrem Kérpergewicht abhangen und auch davon,

gen

. Leberschaden mit od fr Haut
oyt “Mugen, Ubelket, Appetitverust und Durkelfdrount iy,

* Nierenprobleme, die die produzierte Harmmenge stark vermindern kon-
nen.

Inr Arzt
wird Ihnen auch mitteilen, wie oft Sie das Arzneimittel einnehmen miissen.

* Bei Erwachsenen:
o

. Zahi der roten U den
Zeichen zhlen bleiche Haut, Mdigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelférbung
des Harns (das st ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-
ergiisse oder Blutungen ohne erkennbaren Grund, Verwirrthett, Orientie-

prokg
Korpergewicht und 15 mg pro kg Kérpergewicht. Diese Tagesdosis
wird auf zwel getrennte Dosen aufgeteil

verminderte und

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

- ‘werden vor und Inrer

. s0-

Diese Kénnen mehr als

ig
1von 10 Behandelten betreffen.

id sich Organ

Ihr Arzt wird Ihre Dosis:
Um dies tun zu kénnen, wird Ihr Arzt unter Umstanden einige Bluttests
machen missen.

Endogene Uveitis

Tag betragt prokg

merzen
Nicht kontrollierbares Zittern

UbermaBiges Haarwachstum im Gesicht und am Korper
Hohe Biutfettwerte

auf zwei getrennte Dosen aufgetellt.

Nephrotisches Syndrom

Haufige
10 Behandelten betreffen.
« Krampfanfalle
Leberprobleme
K

Diese. Konnen bis zu 1 von

pro kg Kérpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Do-

Sen aufgeteil. Bei Patienten mi solte die tagliche
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen.

« Mudigkeit

Ubelkeit (Unwohlsein), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Durchfall

Ve indeung der Zahl dor weiben Blutzalen

Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne bedeckt
Hohe Spiegel von Hamsaure oder von Kalium im Blut, verminderte Ma-

Schwere rheumatoide Arthritis  Ooemaiges Hearwachstum
- prokg + e
Di .
aut zwei getrennte Dosen aufgeteilt. .
« Taubheitsgefihl oder Kribbel
Psoriasis und atopische Dermatitis  Muskeischmersen, Muskelrample
- kg o
mg pro kg Diese .
auf zwei getrennte Dosen aufgeteit. .
gnesiumwerte im Blut
« Bei Kindern:

Nephrotisches Syndrom

Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwel getrennte Dosen auf-
geteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tigliche Anfangs-
dosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen,

Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes bitte genau und veréindern Sie
niemals die Dosis eigenmachtig, auch wenn Sie sich bereits gut fihlen.

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung
Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Lésung innehmen
verwercet. I Arz ek ntachelden s lases Arnaimitel - Gclospo-
in 50 - 1A-Pharma Kapseln - zu wechseln.

"l digss Avznmittl enthatton als Wikstof Giclosporin,

e Kénnen bis zu

1 von 100 Behandelten betrefien.
« Symptome von Gehirn- Evklankungen einschiieBiich plotzlcher Krampf-
anile, g Sel

storungen, Eewussllus\gke\t Gefihl der Schwéche in den Gllecmasien,
beeintrachtigter Bewegun

« Hautausschla

: Algemeine Schwelungen

. inahim:

Gewichtszu
Verminderte Anzani roter Blutzeln, verminderts Anzahi dr BIuplat-
chen, die das Risiko einer Blutung erhdhen konnen

Seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von
1.000 Behandlen betreien
he

* Ciclosporin 50 - 1A-Pharma ist eine andere verbesserte
form von Ciclosporin verglichen mit Sandimmun®. Mit Ciclosporin 50 -
1A-Pharma wird Ciclosporin besser in das Blut aufgenommen und die

* Mikelsahasicne, Voron dor Mosvohrah, Schmerxen in den Muskeln
der Beine oder Hénde oder Uberall im Kérper

Mahizeit beeinflusst. Das bedeutet, dass die von Ciclo-

it Sympt \Gesloht, Baucly Hinden und/oder

sporin i lhrem Blut mt Giclosporin 50 - 1A-
ben wird als mit Sandimmun’

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun® auf Giclosporin 50 - 1A-Pharma um-
stellt:

« Wechseln Sie nicht wieder zuriick zu Sandimmun®, es sei denn Ihr Arzt
ordnet das an.

« Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
wird Sie Ihr Arzt fiir urze Zeit genauer iiberwachen, da sich durch diese
I %

Azt wird sicherstellen, dass Sie die fir Inre Bedlrfnisse richtige Dosis.
erhalten.

. Fall sein soll-
te, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre Do-
sis reduziert werden. Reduzieren Sie Inre Dosis in keinem Fall eigen-
méchtig, es sei denn Ih Azt hat das ausdrickiich angeordnet.

FBen,
schmerzen, Anfélle, Bewusstiosigkeit
« Menstruationsstérungen, BrustvergroBerung bel Manner

Sehr setene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen komen bis zu

7 von 10.000 Behandelten betrefter

*Stwollng an der Ricksate des Auges, die it sinem Anstisg des
Drucks im Kopf und Sefstorungen assoziiert werden kann

re Net unbekannter Haufigkeit: Haufigheit auf
Grundlage or vertigbaren Daten niht abschatzbar

Schwere L Au-
gen oder der Haut
e Scrwelung von Gosicit Fan, Handon uncioder dos gansen
Korpers.

« Blutungen unter der Haut oder violette Hautflecken, plétzliche Blutungen

ohne erkennbare Ursache

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen auf
ine andere umstelit

Nach einer Umstellung von einer Darreichungsform von Giclosporin zum

Einnehmen auf eine andere:

« Ihr Arzt wird Sie f kurze Zeit genauer Gberwachen.

Fall o sal-

" te,sprechen Sie mit hvem Avat oser Apotheker. Eventuelimuss e
sis gedndert werden. Andern Sie Ihre Dosis in keinem Fall elgenmachﬂg.
s sef denn Ihr Arzt hat das ausdriickiich angeordnet

Wann ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie Ciclosporin 50 - A-Pharma immer zur gleichen Tageszeit
&in. Das ist besonders wichtig, wenn Sie eine Transplantation hatten.

Wie ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma einzunehmen
v Tocsadosen Selen e oot goveneton Enzoldoson aigonom-

Nefhmen Sie die Kapseln aus dem Blister. Schiucken Sie die Kapseln als
Ganzes mit Wasser

« Mig Ubelkeit und Erbrechen
und Lichtempfindiichkeit

« Schmerzen in Beinen und Fier

« Eingeschranktes Horvermogen

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

Zusataliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendiichen
Bei Kindern und J
lichen Nebenwirkungen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen
nn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht n dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

KurtGeorg-esingerAlee 3
D-53175

Wie 50
Inr Arzt wird hnen mitllen, o
ingt davon ab,

iclosporin 50 -

ider Arthrits, Uy hy hia-

anzeigen. Indem Sie

gen dauert die Behandlung tblicherweise 8 ocnan.

Nefhmen Sie Giclosporin 50 - 1A-Pharma solange ein, wie Ihr Arzt das an-
ordnet.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange iclosporin 50 - 1A-Pharma ein-
zunehmen ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

K
dass mehr ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fiigung gestellt werden.

5 Wie ist
ren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

. ) ( Blis-

50 - 1A-Pharma

ge von 1A-Pharma
eingenommen haben als Sie sollten

terpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-

versténdigen Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallam-
bulanz im néchsten Krankenhaus. Es konnte sein, dass Sie eine medizini-
sche Behandiung bendtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma ver-
gessen haben

* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis einmal vergessen haben, nehmen
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es allerdings be-
reits fast Zeit fur Ihre nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis
infach aus und setzen Sie die Behandlung wie normal fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma nicht ab, es sei
denn Inr Arzt hat das angeordnet.

Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma auch dann noch ein, wenn Sie
sl bt wielr bessr len. En Aboruch derahandkng it ico-
auf Ihr

letzten Tag des angegebenen Monats.
* Lagern Sie

. La Kapseln
erst aus der Bhs\emackung wenn es Zeit ist Inre Medizin einzunehmen.
* Wird die Blisterpackung gedfinet, ist ein charakteristischer Geruch zu
bemerken. Dies ist ein normaler Geruch und bedeutet nicht, dass etwas
mit der Kapsel nicht in Ordnung ist.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwasser (z. B. nicht dber
die Toleto oder das Waschbecken). Fragen Sie i hrer Anctheke, wie

e dam s Senieer Ul o, et nfomanonen fen
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclosporin 50 - 1A-Pharma enthal
+ Der Wikstof it Ciclosporin. Jed Kapsel ol 50 mg Giclosporin.

sporin 50 - 1A-Pharma kann das Risiko einer
Tvansplan\a\ erhdhen.

ttels habe

, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-

wiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen:

. , die auf o , kann Ciclosporin
K

* Kapseinhai: Etnanol Macrogolalyceroinydroxystearat (Ph.Eur), Macro-
gol 400, Tocofersolan, gereinigtes
Kapsehile: Gelatine, Giycerol, Sorbitol-L6sung 70 % (nicht kristalisie-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(l-oxid
Wie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der
Packung
Giclosporin 50 - 1A-Pharma sind rot-braune Weichkapseln.
Originalpackung mit 50, 55, 60 und 100 (2x50) Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

die F
kann auch Tumor- und andere Krebskrankheiten, vor allem soiche der

jaut,
oder Halsschmerzen.
. Un-

X 3 Diesk
ten Zeihen iner infedion m Gohirm sein, o man alsprogrssive mul-
tifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet

Proiama mit dem Gehim mt Zaichen e Meomplantilan, Ve,
Gefiihl der
anderungen der Persdlicnkat, Eogbarket, Schialosigket verinde-
rungen im Sehvermogen, Blindheit, Koma, Lahmung von Kérperteilen

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese wurde zuletzt il itet im Mai

oder des ganzen Korpers, Verlust der
fahigkeit mit oder ohne anormale Sprache oder Augenbewegungen.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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