Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ciclosporin HEXAL® 50 mg
Weichkapseln

Ciclosporin

wichtige Informationen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
angegeben sind. Siehe Abschnit

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

ie sich an Ihren Arzt oder Apot!

*+ Dieses Aranaimitel wurdo Ihnen persdriih verscrrigben. Geben Sie es icht an Drite weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

i
wercen S smh an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Giclosporin HEXAL und wofiir wird es angewendet

2 Was sallen Sievor de Ennahme von Cicosporin HEXAL Seschten?
inehm

o
5. Wie ist Giclosporin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt dr Packung und weiters Inormationen

1 Was ist Ciclosporin HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Ciclosporin HEXAL?
Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Ciclosporin HEXAL. Es enthélt
den Wirkstoff Ciclosporin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln mit der DI werden
dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des Korpers zu vermindern.

Wofiir wird Ciclosporin HEXAL angewendet und wie wirkt es?
Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, bei der die Zellen in
Ihrem Kerpor durch die mmunvegktonen im egenen Korper angegrifen

Kinder und Jugendiiche
Giclosporin HEXAL darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer anderen
nicht-transplantationsbedingten Erkrankung angewendet werden.

Altere Personen (65 Jahre und lter
Es gibt nur beschrankte Erfahrung mit Ciclosporin bei diteren Patienten.
solten Sie nur dann mit Ciclosporin HEXAL behandelt werden, wenn Ihre
Krankheit besonders schwer ist.

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit anderen

werden, blockiert Ciclosporin Hi
chen Altoimmunerkrankungen zahlsn Augenproblere, die It Sehver

Informieren Sie Ihren Art oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
irzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-

tis), schwere Falle von eutmmten, Kautheaninoton (a«emsche
Dermatitis oder atopisches Ekzem und Psoriasis) sowie schwere heu-
matoide Athriti.

anzuwenden.

Vor allem miissen Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie
ines der folgenden Arznemittl vor der Behandlung mit Gilosporin
HE

Was sollten Sie vor der von Ci
HEXAL beachten? . sznavmmel die en Kahumsmegel beeinflussen kdnnten. Dazu z&h-
Wenn Sie Ciclosporin HEXAL einnehmen, wird es Ihnen nur von einem (Dwuremkal mit der Diure-

Azt oimmun-
erkrankungen 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 Ihres Arztes. Diese kbnnten sich
denall Angaben in

Giclosporin HEXAL darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gogen Ciclosporin ader einen der n Abschnit &
genannten sonstigen Bestandieile dieses Arzneimittels

Tt Procukton, dle Hypercum perforaum Johanniskraud aralen.
mit Produkten, die Dabigatran-Etexilat (verhindert Blutgerinnsel nach
einer Operatior), Aliskiren (senkt hohen

halten

Nehimen S Ciclosporin HEXAL nicht i und sprechen Sie mitlhrem
Arzt, fal uf Sie icher
sind, spvechen o mit nrom ATZt, bovor Sie C\c\csvann HEXAL sinoh-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor und wahrend der Behandiung mit Ciclosporin HEXAL milssen

Sie Ihren Arzt sofort verstandigen:

* wann Se Anzsichen soar \n(ekmm wie etwa Fieber oder Halsentziin-
it

i ko such o P Fahigieit Ines Korpers bel der Abwehr von
Infektionen beeintrachtigen.

+ wen Sa Leberprobioms hater.

. Ihe Arzt wird

tika sowie einige Arzneimittel, die den Blutdruck senken.

« Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Tumoren,
schwerer Psoriasis und schwerer heumatoider Arthriis eingesetzt.

« Arzneimittel, die die Konzentration von Giclosporin (Wirkstoff in
Giclosporin HEXAL) im Blut erhdhen oder vermindern konnen. Ihr Arzt
wird unter Umstéinden die Konzentration von Giclosporin in Ihrem Blut
messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimittein begin-
nen oder beenden.

Zu Blut
erhahen konnen, zamen ‘Antiiotika (wie etwa Ery\hmmycm oder
Arzneimittel | Htra
o), Arzneimiia zur Benanclung von Hersproblemen oder
Bluthochdruck (Diltiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Meto-
clopramid (zur Behandlung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Da-
nazol (zur Behandlung von Menstruationsstérungen), Arzneimittel
2ur Behandlung von Gicht (Allopurinol), Cholinséure und Derivate
(zur Behandlung von Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Be-
handiung von HIV, Imatinib (zur Behandlung von Leukéimie oder
Tumoren), Golhicn, Telaprevir (eur Behandlung von Hepatiis O)

- Zuden
Vermindern kbnnen, zéhlen: Barbiturate (Schiafmitte), einige s
neimittel gegen Krampfanfale (wie etwa Car der Phe-
nytoin), Octreotid (zur Behandlung der Akromegalie oder neuroen-
dokriner Tumore_im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose, Orlistat (zur Gewichtsabnahme),
pfianziiche Arzneimittel mit Johanniskraut, Ticlopidin (zur Behand-
lung nach einem Schlaganfall), bestimmte Arzneimittel zur Blut-
drucksenkung (Bosentan) und Terbinafin (ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen zur Behandlung von Infektionen an Zehen und Na-

geln).
* Arzneimittel, die die meren beemﬂusssn konnen. Dazu zahlen: Anti-

trollen bei Ihnen durchfiihren und kénnte bei Bedarf auch Ihre Dosis
andern.
wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck re-

biotika (Gent Tobra Arzneimittel gegen
Pizinfektionon, die Amphotericn B anthalten, Arznamitel 2ur be.
handiung von Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim enthalten, Arz-

rzneimit-
gelmaig kontrolieren und kann Innen bei Bedarf auch ein Arzneimit- 13101 v ot TR Ao e mmer vom
1ol zur Butdrucksenikung verscieiben. oy TP H: Tacrolimus, iht-ste-
Py koo gnesium e W8 DiciofenEc); o
" Senkung der Blutette).
vor alln Unmttlbar nah her Operation. e S ane Tanepana. « Nifedipin. O
tion hatten und Hor

wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie eine Impfung bendtigen.
p: rel w
Hepatitis C ki iclosporin-
Spiegel im Blut beeinfiussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den
Ciclosporin-Spiegel im Blut engmaschig Uberwachen und nach Be-
ginn der Behandlung von Hepatitis G die Dosierung anpassen.

Wenn einer der obigen Punkte vor oder wéihrend der Behandlung mit
Ciclosporin HEXAL auf Sie zutrift, milssen Sie sofort lhren Arzt verstan-
digen.

Sonnenlicht und Sonnensci
Ciclosporin HEXAL i Immunsystem. Damit erhaht sich Ihr
Risiko fir die Entwicklung von Krebsicankheiten, vor alem von Haut-
krebs oder Ihren
Kontakt mit und uy indem
si

ie:
« entsprechend schiltzende Kleidung tragen.
« haufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden.

Sprechen Sie mit Irem Arzt, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einneh-

rzschmerzen eingesetzt. Es kbnnte zu Zahnﬂe\schschwe\lun-
gen kommen und das Zahnfleisch konnte Ihre Zahne Gberw:
wenn S Nifecipin wahrend Ihrer Behandhung it Gicospori anwen.

den,
* Digoxin e Behandung von Herzprolemer), Arngimitel 2 Gho-
HMG: mit der

Statine), Prednisolon, Etoposld (zur Behandlung von Krebskrankhei-
tor). Repapliid (ain osies Arnoimitel ogen Dibees), Immns-
rolimus)
il Gogen Krshe mit der Besdichnong Anthaskine (wis atwa
Doxorubicin)
« Cannabidiol (die Anwendungen umfassen unter anderem die Behand-
lung von Krampfanfallen)

Wenn Sie eines der obenstehenden Arzneimittel verwenden (oder wenn
Sie nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ciclosporin HEXAL einnehmen.

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Sie durfen Ciclosporin HEXAL nicht mit Grapefruits oder Grapefruitsaft
einnehmen, denn dadurch kann die Wirkung von Ciclosporin HEXAL
beeinirichtigt werden

izeit

wenn Sie an Epilepsie leiden.
Wenn Sl Laberprobleme egichor A haben

wenn Sie schwanger

wenn Sie stillen.

wenn dieses Arzneimittel fur ein Kind verschrieben wird.

Falls einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft (oder falls Sie nicht sicher
sind). prechen Se mit hvem Azt,bevor i Cilosporin HEXAL cch-
men, denn dieses Arzneimittel enthat Alkohol (siehe Abschnitt weiter
Unten',Giclosporn HEXAL enthét Etnanol.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Ir Arzt wird mit Innen die moglichen Risiken einer
Anwendung von Ciclosporin HEXAL waihrend der Schwangerschaft be-
sprecher

* Informieren Sie Inren Arzt, werin Sle schwanger sind oder beab-

o o Sehwaneerechat 9 Boschranke 1 Algomein selte

Rvs\ken einer Einnahme wéhrend der Schwangerschaft besprechen.

HEXAL

Inr Acztwitd Folgendes Gberwachen und Gberprofen:

« die Konzentrationen von Ciclosporin i Ihrem Blut, vor allem wenn
Sie ein Transplantat erhalten haben.

« Ihren Blutdruck vor Beginn Ihrer Behandlung und in regelmaBigen

bstéinden wéihrend der Behandlun
« wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren.
« Ihre Blutlipide (Blutfettwerte).

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Ciclosporin HEXAL wirkt und warum
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren
Arzt

Zusiitzlich,

Behandlung mit Ciclosporin HEXAL nicht empfohlen, denn der Wirk-
stoff Ciclosporin tritt in die Muttermilch tiber und dies kinnte Auswir-
kungen auf Ihr Baby haben.

nen
Ciclosporin HEXAL enthiilt Alkohol. Dies kinnte die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen

Ciclosporin HEXAL enthalt Ethanol

Disse Areneimitel enthalten 97,6 g, 115 mg. 230 mg Aol (Ethanch
pro 25 mg, 50 mg, 100 mg Kapsel (22,1 % m/\). Die Menge in 500 m
dieses eniger als 29 m Bier oder 12 ml Wein

als fir eine Transp anwenden (Uveitis intermedia oder pos-

Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
i

o
terior und Behget-Uveltis, atopische De
ide At nehmen S Cicosporin HEXAL icht i:

« wenn Sie Nierenprobleme habs

e Sio sing Ifaklon haisom élle it Medikamenten richt ausrei
chend behandelt st

« wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

« wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben, der nicht ausreichend
mit Medikamenten behandelt ist. Falls Sie wahrend der Behandlung
hohen dieser nicht behandelt
werdon kann, o die Behandlung mitGilosporin HEXAL von Irem

Arzt abgebrochen werd

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutrift, nehmen Sie Gic-
losporin HEXAL nicht ein. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einnehmen.

Wenn Sie gegen Behcet-Uveitis behandelt werden, wird Ihr Arzt beson-
ders genal berwachen, ob Se nerlogische Symptome haben (z B
rmer im Laufe der Zeitf

der

rwachsene und Jugendiiche hat oder dass bei Kin-
dern Auswirkungen wahrmehmbar sind.

Bei Kleinen Kindern kdnnen Auswirkungen mglich sein, z.B. Schlafrig-
ket

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer
Arzneimittel verandern.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Azt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhangig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

HEXAL enthlt
rat (Ph.Eur.)

kungen, Brennen in den GliedmaBen, verstérkte Geflhliosigkeit in den
Gliedmaien, Kribbeln in den GliedmaBen, Schwéichegefiinl in den Glied-
maen, Gehstrungen, Kopfschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Er-

(Ph.Eur) kann
Durchfall hervorrufen.

Cu:lnspnnn HEXAL enthilt Sorbitol
Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose.

brechen,
des Augapfels).
Ihr Arzt wird Sie genau tiberwachen, wenn Sie bereits iter sind und ge-
gen Psoriasis oder atopische Demals behandel werden. Wern lhnen

Svrechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie
(oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit gegeniber einigen Zuckern haben
‘oder wenn bei Innen eine hereditare Fructoseintoleranz (HF) - eine sel-

Giclospori HEXAL ur Bandlung
matis verschrisben, wurde, mikseen Sie daraut achian, jads UVB-Be-
trahlung oder Lchtheraple whranc der Banandlung za vermalden

. bei der eine Person abbau-
en kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben,

Fortsetzung auf der Riickseite >>




3 Wie ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?

Zu den weiteren Nebenwirkungen zihlen:

Sehr héiufige Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen konnen mehr
als 1von 10 Behandelten betreffen.

ttel genau nach
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr als die empfohiene Dosis ein.

Die Dosis dieses Arzneimittels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre indivi-
duellen Bedirfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arznei-
mittel kdnnte Ihre Nieren beeintréchtigen. Sie werden regelmaBig Blut-

« Bluthochdruck

« Kopfschmerzen

« Nicht kontrollierbares Zittern

« UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper
* Hohe Blutfettwerte

Gelegenheit haben, mit Ihrem Arzt Uber Ihre Behandlung und Gber alle
Probleme, die Sie eventuel haben, zu sprechen.

Wie viel iclosporin HEXAL istginzunehmen?

F.
Sie mit Ihrem Arzt.

Haufige 1von
10 Behandelten betreffen.

i
Folighdptii Korpergewicht abhéingen und auch davon, zur Be-
Ihr Arzt wird
Ihnen auch mitteilen, wie oft Sie das Arzneimittel einnehmen missen.

« Bei Erwachsenen:
Endogene Uveitis

* Leberproble
« Hohe B\utzuckevsmege\

. Appemm gel
+ Obeliait Unwonisein), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung,
. Durchal

- Die 0 Tag betrigt zwischen 5 mg
pro kg Korpergewicht und 7 mg pro kg Korpergewicht. Diese
Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteitt.

Schwers moummlao Arthritis
Die o Ta

* Kino Titzowallngon
ieber

« Verminderung der Zahi der weien Blutzellen
+ Taubhsitsgefunl oder Krbbeln

q betré ischen
pro kg Korporgemont und 5 mg pro kg Korpergew\cht Do
Tagesdosis wird auf zwei getrennte D

. Magengeschwuv

Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne be-

Psoriasis und atopische Dermatitis
Die pro Tag betréigt i

 Hone Spiegel von Harnsaure oder von Kalium im Blut, verminderte
im Blut

2wischen 2,5 mg
ro kg Korpergeiont ana 5 mg pro ko Korpergewiont. Disse
Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteil

Befolgen Sie die Anwelsungen Inres Arztos bite genau und verindern
S iemals e

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin HEXAL
Sie

Falls Si i h
Sie mit Ihrem Arzt.

1von 100 Behandelten betreffen.
* Symptome von Gehirn-Erkrankungen, einschiieBlich plotzlicher
Kramfanfall, gelstiger Verwirrung, Schiafosighat, Orienierungslo-
il der Schwache in den

1 mit

Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Lusung 2um Einnehmen

verwendet. Ihr Arzt kdnnte entscheiden auf dieses Arzneimittel -

Ciclosporin HEXAL Weichkapseln - zu wechseln.

« Alle diese Arzneimittel enthalten als Wirkstoff Giclosporin,

« Giclosporin HEXAL ist eine andere verbesserte Darreichungsform von
Giclosporin verglichen mit Sandimmun®. Mit Ciclosporin HEXAL wird
Ciclosporin besser in das Blut aufgenommen und die Aufnahme wird
weniger durch eine Einnahme des Arzneimittels mit einer Mahizeit
beeinflusst. Das bedeutet, dass die Konzentration von Ciclosporin in
Ihrem Blut mit Giclosporin HEXAL mehr konstant bleiben wird als mit
Sandimmun’

Wenn Sie hr Arztvon Sandimmun® aut chlosnonn HEXAL umstelt,

igkei
Secmapen, besintrachtigter Bewegungen
« Hautausschi

+ Algemeins Sciwellngen

+ Gewichtszunanm

. i roter Blut der Blutplétt-
chen, e e i aner Blumng ehohen konnen

Fall sprechen

Sie mit Ihrem Arzt.

Selter is zu 1 von

7,000 Behandalen betioffon
* Nervenprobioms mit Taubheitsgefihl oder Kribbeln in Fingern und

ordnet das an
Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Giclosporin HEXAL wird
Sie Ihr Arzt fir kurze Zeit genauer Uberwachen, da sich durch diese
Umstellung auch die Aufnahme von Giclosporin in das Blut veréndert.
Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Sie die fir Ihre Bediirfnisse richtige
Dosis erhalten.
* Sle énnten irigo Neborwitkurigen habon, Womn dies der Fa sen
it oder A
Boie socusion wordn. Reduairen S Ine Boss 1 kener Fa
eigenmachtig, es sei denn Ihr Art hat das ausdriickiich angeordnet.

« Muskelschwéche, Verlust der Muskelkraft, Schmerzen in den Muskeln
der Beine oder Hénde oder iberallim K&

« Zerstorung der roten Blutkbrperchen, mit der Folge von Nierenprob-
lemen mit Symptomen wie Schwellung von Gesicht, Bauch, Handen
und/oder FiiBen, vermindertes Wasserlassen, Schwierigkeiten beim
Atmen, Brustschmerzen, Anfalle, Bewusstiosigkeit

« Menstruationsstérungen, BrustvergréBerung bei Ménner

F. sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen
aut eine andere umstellt
Nach einer U iner
Einnehmen auf ene andars
« Inr Arzt wird Sie fir kurze Zeit genauer iberwachen.
*+ Sia Konnten eiige Nebenwirkungen haben. Wenn les der Fal sin
solte, itIhrem Arzt oder Ay
Boie soaner werdon. Aeiars S e Doss s ko Fal sen:
méchtig, es sel denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

Wann ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?
Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL immer zur gleichen Tageszeit ein,

Wie ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?
e Tagssdosen solten mmar n 2wsl getrennten Einzeldosan singe-
nommen erd

Sehr selter knnen bis zu
vor

ne Diese.

n 10.000 Behandelten betreffen.

« Schwellung an der Riickseite des Auges, die mit einem Anstieg des
Drucke i Kopt und Sohetérungen assostior werden kamn

Falls Sie dies erheblich beeintréchtigt, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

mit

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

« Schwere Leberprobleme sowohl mit als auch ohne Gelbférbung der
Augen oder der Haut, Ube\ke?\ (Unwohisein), Appetitmangel, dunkel
gefarbter Urin, . FiiBen,
ganzen Korpers

« Blutungen unter der Haut oder violette Hautflecken, pldtzliche Blutun-
gen ohne erkennbare Ursache

. schwere haiufig mit

chen und L

‘aus dem Blister. Schluck als
Sonres ey

Wie lang iclosporin HEXAL einzunehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Ciclosporin HEXAL verwenden

: Haumanknewen theumatoider Arthritis oder Uveitis anwenden. Bei
Wox

chen.
Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL solange ein, wie Ihr Arzt das anordnet.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Ciclosporin HEXAL einzuneh-
men ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ciclosporin HEXAL
eingenommen haben als Sie soliten
Wenn Sie versehentlich zu viel von Ihrem Arzneimittel

Sie mi

« Schmerzen in Beinen und FiiBen

« Eingeschrénktes Horvermogen

Fal h
ihrem Arzt.

Zusitzliche dern und
Bei Kindern und Jugendiichen sind gegeniiber Erwachsenen keine
zusatzlichen Nebenwirkungen zu enwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Paclurgsbeliage angegaben sid. Se nen Nebemyikungen auch
direkt d

fir Arzneimittel und

haben, verstindigen Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die

Abt. Pramakovigians

medizinische Behandiung bendtigen

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin HEXAL vergessen
haben

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Neberwrkungen melden, kornen Sie dazu beftra-
gen, dass mehr er die Sicherheit dieses Arzneimittels

Dos
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es aHerdmgs
bereits fast Zeit fir Ihre néichste 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 Ciclosporin HEXAL abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Ciclosporin HEXAL nicht ab, es sei denn
Ihr Arzt hat das angeordnet,

Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL auch dann noch ein, wenn Sie sich
bereits wieder besser filhlen.

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

4 'Welche Nebenwirkungen sind méglich?

h dieses A ttel ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mssen.

ige Nebeny

ungen konnten schwerwiegend sein

wiegenden Nebenwirkungen bei sch festselln

 kamn Cicospo-
tin die gkl Ihres Korpers, Infektionen abzuwehren,
Ty and andere Krebekramalon, vor alem
Loene o Tt veroracnen Anzlchon sivr nfokion snd mégl-
cherweise Fieber oder Halsschm
. im Verist o

2ur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Ciclosporin HEXAL aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel i Kinder unzugénglich au.

« Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

+ Lagern Sie I Kapseln nicht an einem warmen Ort (Maximaitempe-
ratur 30 °C)

« Lassen Sie Ihre Kapseln in der Blisterfolie. Nehmen Sie die Kapseln

grstaus dam Dista worn s Zot s o Mtz dnzunahmen.

Wird die gedfinet, ist ein uch

o emerken. ios St o ermaer Gersch und bedeuter et dacs

etwas mit der Kapsel nicht in Ordnung

. ] Abwasser (z. B.nicht iiber
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 bel. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclosporin HEXAL enthiilt
« Der Wirkstoftist Ciclosporin. Jede Kapsel enthéit 50 mg Ciclosporin.
« Die sonstigen Bestandteile sind:

anol, (Ph.Eur),

L
beim Verstehen dessen, was andere sagen, und

Macrogol 400, Te n, gereinigtes Wasser
Kapselniile: Gelatine, G\yoevo\ Sorbitol-L6sung 70 % (nicht kristalli-

Dies konnten Zeichen einer Infektion im Gehirn sein, die man als pro-
gressive multifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet.
Probleme mit dem Gehirn mit Zeichen wie Krampfanfallen, Verwirt-
heit, Gefiihl der O
kel

sierend) (Ph. Wasser,

Wie Ciclosporin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Ciclosporin HEXAL sind rot-braune Weichkapseln.

der Erregbarket,

im Blindheit, Koma, Lahmung

perteilen oder des ganzen Kérpers, Nackensteifigkeit, Verlust der Ko-

ordinationsfahigkeit mit oder ohne anormale Sprache oder Augenbe-
ungen.

o mit 30, 50, 60, 90 bzw. 100 (2x50) Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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Schwellung im hinteren Teil des Auges. Dies kann mit

nem Sehen verbunden sein. Es kann aufgrund eines erhdhten Drucks

im Kopf (benigne intrakraniale Hypertonie) auch das Sehvermogen

besintréchtigen

Leberprobleme und Leberschéden mit oder ohne Gelbférbung der
und D

Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon 08024/908-0

Haut und dor Augen. Ubele.
. N\erenpmb\eme, die die produzierte Harmmenge stark vermindern

. Vermmdemng der Zahl der roten Blutzellen und der Blutplattchen. Zu
it, inkel-

Telefax
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

den Zeichen zahlen bleiche Haut, Midigkei 3

farbung des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzel-

fer), Bluergisse oder Blutungen ofine erkennbaren Grund, Verwit-
verminderts und

39179 Barleben

Diese wurde zuletzt i im Mai

merenpvumeme

2023.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50102863

11029208



