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Weichkapseln
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« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

leser Packungsbeilage steht

1. Was ist Giclosporin HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Ciclosporin HEXAL beachten?
3. Wie ist Giclosporin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Giclosporin HEXAL aufzubewahren?
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] Was st Ciclosporin HEXAL und wofir wird e
angewendet?

Was ist Ciclosporin HEXAL?

Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Ciclosporin HEXAL. Es enthélt
den Wirkstoff Giclosporin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln mit der D

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 Keper durch dieImmunvealdionen m eigenen Kérper angegrien

Kinder und Jugendiiche
Ciclosporin HEXAL darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer anderen
ht Erkrank et werden.

Altere Personen (65 Jahre und aiter)

Es gibt nur beschrinkte Erfahrung mit Ciclosporin bei alteren Patienten.
Ihr Arzt wird dberwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Wenn Sie
iter als 65 Jahre sind und Psoriasis oder atopische Dermatitis haben,
sollten Sie nur dann mit Ciclosporin HEXAL behandelt werden, wenn Ihre
Krankheit besonders schwer ist.

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit anderen

‘werden, blockiert Ciclosporin HEXAL
chen Autoimmuneriaankungen zéhlen Augenprobleme, die Ihr Sehverr

Informiren Sie nren At oder Apolheker wenn Sie andere Arznimits!
rzlch andere Arzneiitel eingenommenan

jvei-

T e Fals van bosdomion (atopische
Dermatitis oder atopisches Ekzem und Psoriasis) sowie schwere rheu-
matoide Arthitis.

anzuwenden.

Vor allem miissen Sie Inren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie
eines der folgenden Arznemittel vor der Behandlung mit Gilosporin
HE

vor der von

HEXAL beaemen?

Wenn Sie Ciclosporin HEXAL einnehmen, wird es Ihnen nur von einem
t oimmun-

erkrankungen hat.
Die Hinweise in dieser Packungsbeilage kénnen unterschiediich 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
benin di

Ciclosporin HEXAL 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 Oy )

halten

Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL nicht ein und sprechen Sie mit lhrem
Arzt, falls der obenstehende Punkt auf Sie zutrifit. Wenn Sie nicht sicher
sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einneh-
men.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor i wahrond der Bchandng mit Giclosporin HEXAL milssen
Sie Ihren Arzt sofort verstéinc

7 vonn Sio Anseichen aier Inekion, wie otwa Fieber oder Hasentzin-
dung, bei sich feststellen. Ciclosporin HEXAL unterdriickt das Immun-
system und kann auch die Fahigkeit Ihres Korpers bei der Abwehr von
Infektionen beeintréchti

wenn Sie Leberprobleme haben.

len bel Ionen curchipren o Komta el Sodart e I Dosis
anden
« wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck re-

der wahrend der Behandlung einnehmen:
. Arzne\rmne\ die palic Kaliumspiegel beeinflussen kinnten. Dazu zah-

Diure-

( juretik) mit der

tika 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 Giclosporin (Wirkstoff in
Giclosporin HEXAL) im Blut erhhen oder vermindern kénnen. Ihr Arzt
wird unter Umsténden die Konzentration von Ciclosporin in Ihrem Blut
messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln begin-
nen oder beenden

Zu

Blut
P kénnen, zahien: Antibiotika (wie etwa Erythromycin oder

| tra-
conazol), Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen 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), Cholinsaure und Derivate
(zur Behandlung von Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Be-
handlung von HIV, Imatinib (zur Behandlung von Leukémie oder
Tomoran), Colhlcn.Telspror {zur Beharlung von Hopatits O,
Zu

Yoo Kbnnen, zahlen: Barbiturate (Schiafmittel), einige o
neimittel gegen Krampfanféle (wie etwa Carbamazepin oder Phe-
nytoin), Octreotid (zur Behandlung der Akromegalie oder neuroen-
dokriner Tumore im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose, Orlistat (zur Gewichtsabnahme),
pianziiche Arzneimittel mit Johanniskraut, Ticlopidin (zur Behand-
lung nach einem Schiaganfal), bestimme Arzneimittel zur Blut-
drucksenkung (Bosentan) und Terbinafin (ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen zur Behandiung von Infektionen an Zehen und Na-

geln).

« Arzneimittel, die die Nieren beeinflussen kinnen. Dazu z&h

biotika (Gentamicin, Tobramycin, Ciprofioxacin), Moot gegen
Pilzinfektionen, die Amphotericin B enthalten, Arzneimittel zur Be-
handlung von Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim enthalten, Arz-

vzneimit-
gelmaig kontrolieren und kann Innen bei Bedarf auch ein Arzneimit- 1o 71 von Magensaure m
tel ur Blutdrucksenkung verschveiben. Tp i (nicht-ste-

g “roida neimittel (zur -

kann Ihnen
Ve e unmieloa nach v Oporaion, e S cne Hanspanta:
tion hatten.
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie eine Impfung bendtigen
haben. Ihre L der
Hepaitis G i iclosporin-

Ser\kung der Bitiote.
* Nifedi
Incrsschmerien ingesetzt, Es kinnte 2u Zahfeischschwelln-
gen kommen und das Zahnfleisch konnte Ihre Z&hne dberwachsen,
wentsSi Nifetpln wlhvend her Babanclung it Cicespork amen-

. Dlgoxm (e Behandlung von Herpeotismrl, Arzneimital it Cho-

Spiegel im Blut beeinflussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den
Ciclosporin-Spiegel im Blut engmaschig tiberwachen und nach Be-
ginn der Behandiung von Hepatitis C die Dosierung anpassen.

Wenn einer der obigen Punkte vor oder wéhrend der Behandlung mit
Ciclosporin HEXAL auf Sie zutrift, miissen Sie sofort Ihren Arzt verstin-
digen

Sonnenlicht und Sonnenschutz
Ciclosporin HEXAL unterdriickt Ihr Immunsystem. Damit erhdht sich Ihr
Risiko fir die Entwicklung von Krebskrankheiten, vor allem von Haut-
L Ihren
und UV-Strahl £

krebs oder
Kontakt mit
S

« entsprechend schiitzende Kleidung tragen.

« héiufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einneh-
o

er
Statine), Preansoon Etoposi (zur Bahandung von Krobetrankher
ter). Rapali (an ol Armoimitel gogen Dibeted) Immursu-
. Sirolim
el gogen Krebs mit der Bezachnung Anthrasskine (e stwa
Doxorubicin)

umfassen unter die Behan

lung von Krampfanfallen)

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

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Sie dirfen Giclosporin HEXAL nicht mit Grapefruits oder Grapefruitsaft
einnehmen, denn dadurch kann die Wirkung von Ciclosporin HEXAL
beeintrachtigt werden.

ind Stillzeit

wenn Sie an Epilepsie leiden

‘wenn Sie Leberprobleme jegiicher Art haben.

wenn Sie schwanger sind

wenn Sie stillen

wenn dieses Arzneimittel f ein Kind verschrisben wird.

ceceseg

FaHs ciner do obigan Punkdn o Slo 2l oder ol Sle mcm scner
ind), vor

. Gonn cheses Arnomitiel sl Akoho: (some Absomit wter
Unten',Giclospon HEXAL enthat Etnanol

Uberwachung wahrend Ihrer Behandlung mit Ciclosporin HEXAL.

Ihr Arzt wird Folgendes. uberwachen und dberprifer

« die Konzentrationen von Ciclosy Threm Blut, vor allem wenn
Sie ein Transplantat ehalten naben.

« Ihren Blutdruck vor Beginn Ihrer Behandlung und in regelmBigen
Absténden wahrend der Behandiun

« wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren.

« Inre Blutlipide (Blutfettwerte)

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

2usiitzlich,

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Inr Arzt wird mit Ihnen die moglichen Risiken einer
Anwendung von Ciclosporin HEXAL wéhrend der Schwangerschaft be-
sprechen

. mom..mn Slothron Arzt, won Sis schwanger sind odor besb-

ron et Sehwangercchaft st beschrankt Im Allgemanen solt
Ciclosporin HEXAL wéhrend der Schwangerschaft nicht verwendet
erden. Wenn es jedoch fiir Sie notwendig ist, dieses Arzneimittel zu
verwanden. wird I Azt mit hnen den Nutzen und dl méglichen
Risiken eier Einnahme wahrend der Schwangerschat besprect
. i wirond gor
Behandlung mit C\closporm HEXAL nicht empfohlen, denn der Wirk-
stoff Ciclosporin trit in die Muttermilch tber und dies konnte Auswir-
kungen auf Ihr Baby haben.

nen
Ciclosporin HEXAL enthélt Alkohol. Dies kinnte die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Ciclosporin HEXAL enthalt Ethanol

Disse Arznaimitel enthalten 57.5 g, 115 mg, 230 mg Alkonl (Ehan)
pro 25 mg. 50 mg. 100 mg kapsal (21 % m¥):Di Menge n 500 mg
i wenloer als 25 i Bio odor 12 il Woin.

sl fr ine Tansolantation anwendon Dt memedis ocer por.

dies
Bt unwanrschsmhcn dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel

ische
\de Anhrms) ehmen Sie Ccloapor HEXAL nian o
Sie Nierenprobleme haben.

e Sio eine foktion nabssn tlle it Medikamenten richt ausrei
chend behandeltist.

wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben, der nicht ausreichend
mit Medikamenten behandelt ist. Falls Sie wahrend der Behandlung
hohen Blutdruck entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt
werden kann, sollte die Behandiung mit Ciclosporin HEXAL von Ihrem
Arzt abgebrochen werden.

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutrifft, 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 Behget-Uveitis behandelt werden, wird Ihr Arzt beson-
ders genau iberwachen, ob Sie neurologische Symptome haben (z. B.
im Laufe der

ul Envachseno und Jugendiiche hat oder dass bol Kin-
o Auswafungon waletTICar i

B2l Keinon Kindern Konnen Auswikungen mbglch sein, .8, Schirig-
Ket.

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

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

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

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

ci HEXAL enthilt
rat (Ph.Eur.)

der

kungen, Brennen in den GliedmaBen, verstérkte Gefiihllosigkeit in den
GliedmaBen, Kribbeln in den GliedmaBen, Schwéichegefiih in den Glied-
mafen, Gehstdrungen, Kopfschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Er-
brechen,
des Augapfels).

Ihr Arzt wird Sie genau tiberwachen, wenn Sie bereits aiter sind und ge-
gen Psoriasis oder atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn Ihnen

(Ph.Eur) kann
Durchfall hervorrufen.

Ciclosporin HEXAL enth:

Dieses Arzneimitel enthalt Sorbitol.Sorbitol it eine Quelle i Fructose.

Sprechen Sie mit I Sie (oder Ihr

einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass S

(oder Ir Kind) eine Unvertréglichkeit gegentiber einigen Zucker haben

oder wenn belInen eno herediaro Fructoseinoleranz (HF) - e sel-
Per

pischen Der-
, n Sie daraut achten, ede UVB-Be-
Srahlung oder Lichtierarts wehvendlder Befandiung 20 vermeiden.

ei der eine Persor
an Kan - foutgoetelt words. Soroitl Karn Magen D Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Fortsetzung auf der Rickseite >>




3 Wie ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?

Ihrem

Zu den weiteren Nebenwirkungen zihlen:

Sehr haufige Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen.

sind.

Arzt ein. Fragen
Nehmen Sie nicht mehr als die empfomene Dosie o

Die Dosis dieses Arzneimittels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre indivi-
duellen Bedrfnisse eingestelt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arznei-
mittel kennte Ihe Nieren beeintréchtigen. Sie werden regelmapig Blut-

« Kopfschmerzen

« Nicht kontrollierbares Zittern

« UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper
« Hohe Blutfettwerte

Gelegenheit haben, mit Ihrem Arzt iber Ihre Behandiung und iber alle
Probleme, die Sie eventuell haben, zu sprechen.

Wie viel Ciclosporin HEXAL ist einzunehmen?
Ihr Arzt wi

mit Ihrem Arzt.

K 1von

10 Behandelten betreffen.

D Ihrem

ur Be-
o Aeet i
nen auch mittilen, wie oft Sie das Arzneimittl einnehmen mdssen.

* B chsener
Endogene Urets

.l
+ Hohe Butzuckerspiegel

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

pro Tag betragt zwischen 5 mg
g Korpergewicht und 7 mg pro kg Korpergewicht. Diese
Tagesdos\s wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteil.

SChwere rheumatoide Arthritis

« Akne, Hitzewallungen
« Fieber

« Verminderung der Zahl der weien Blutzellen
« Taubheitsgefiil oder Kribbeln

0 Tag betrégt zwischen 3 mg
pm kg Korpergewicht und 5 mg pro kg Korpergewicht. Diese
Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteitt.

Poriasis und nwpuche Dermatitis
Die

« Magengeschwiir
« Ubermaiges Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne be-

deckt
« Hohe Spiegel von Harnsaure oder von Kalium im Blut, verminderte
Blut

o Tag betrigt 2wischen 2,5 mg
pro kg Kerpargewicht und 5 g pro kg Korpergewiaht. Diess
Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteitt.

Befolgen Si die Anweisungen Ihves Avzies bt gena und verdndorn
ber

her

mit Ihrem Arzt.

reits gut fih-
-

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin HEXAL
haben tt

7 von 100 Behandelten betreffen.
« Symptome von Gehirn-Erkrankungen, einschlieBlich piétzlicher
Krampfanfale, geistiger Verwirrung, Schiaflosigkeit, Orientierungsio-

1 mit

‘Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Lésung zum Einnehmen

verwendet. Ihr Arzt kénnte entscheiden auf dieses Arzneimittel -

Ciclosporin HEXAL Weichkapseln - zu wechseln.

« Alle diese Arzneimittel enthalten als Wirkstoff Ciclosporin.

« Ciclosporin 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
beeinflsst. Das bedeutet, dass die Konzeniration von Gilosporin n

ot mit Giclosporin HEXAL mehr konstant biiben wird als mt
Sancimmun

Wenn Sie Inr Arzt von Sandimmun® auf Ciclosporin HEXAL umstellt:
. K g Arzt

sigkeit, Gefihi der
GliedmaBen, beeintréchtigter Bewegungen

« Hautausschia

« Allgemeine Schwellungen

* Gewichtszunahme

« Verminderte Anzahi roter Blutzellen, verminderte Anzah der Blutpltt-
chen, die das Risiko einer Blutung erhhen kbnnen

sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen.

« Nervenprobleme mit Taubheitsgefihl oder Kribbeln in Fingern und
Zehen

ordnet das an

Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Giclosporin HEXAL wird
Sie Ihr Arzt fiir kurze Zeit genauer iberwachen, da sich durch diese
Umstellung auch die Aufnahme von Giclosporin in das Blut veréndert.
Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Sie die fir Ihre Bedrfnisse richtige
Dosis erhalten,

Sie konnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fall sein
solte, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre.
Dosis reduziert werden. Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinem Fall
eigenméchtig, es sei denn Inr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

aft, Muskeln

der Beine oder Hande oder berall im Korper

« Zerstorung der roten Blutkdrperchen, mit der Folge von Nierenprob-
femen mit Symptomen wie Schwellung von Gesicht, Bauch, Hinden
uncioder Fien, venmindertes Wasseriassen, Schwiongkahen bem
men, Brustschmersen, Anfalls, Bowysetosigkel

+ Menctrationsetorungen. Brustvergrberng bel Mannern

Fall sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen e
auf eine andere umstellt

Nach einer U n

Einnehmen auf eine andere:

« Ihr Arzt wird Sie fiir kurze Zeit genauer iberwachen.

* Sis i siigo Neborwikungen habor, Wern dies dr Fallsan
Il muss Ihre:
Dosis gedndert werden. o S s Dosis  kemer Fal eigen-
méchtig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

Wann ist Ciclosporin HEXAL einzunehme
Nehmen Sie Giclosporin HEXAL irmor zur gle.cnen Tageszeit ein.

Wi losporin HEXAL einzunehmen?
Ihre Tagesdosen sollten immer in zwei getrennten Einzeldosen einge-
nommen werden.

Sehr seltene Diese.

7von 10.000 Behandelten betreffen.

« Schwellung an der Riickseite des Auges, die mit einem Anstieg des
Drucks im Kopf und Sehstérungen assoziiert werden kann

Konnen bis zu

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

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.
+ Schwere Leberprobleme sowohl mit als auch ohne Gelbférbung der
Augen oder der Haut, Ubelkeit (Unwofisein), Appetimangel, dunkel
g von Gesicht, FiiBen,

Eikungen unier der Haut odr vioetts Hautfiocken, pielche Blutun-
gen ohne erkennbare Ursache

« Migréine oder schwere Kopfschmerzen haufig mit Ubelkeit und Erbre-
chen und

dem Blister. pseln als

Ganzes mit Wasser.

Wie lange ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Ciclosporin HEXAL verwenden
‘miissen. Das hangt davon ab, ob.Sie es zur Behandlung von schweren
Hautkrankheiten, rheumatoider Arthritis oder Uveitis anwenden. Bei

hy Wochen

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 gréBere Menge von Ciclosporin HEXAL
eingenommen haben als Sie soliten
Wenn Sie versehentliich zu viel von Ihrem Arzneimittel

« Schmerzen in Beinen und FiiBen
* Eingeschranktes Horvermogen

he bei
Bt Kinirn Jugendhchen nd gegenuber Erwachsenen keine
zuséitzlichen 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
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

fiir Arzneimittel und

haben, verstindigen Sie sofort Inren Arzt oder wenden Sie sich an die
i o sich 2

Abt. Pharmakovigilanz

medizinische Behandlung bendtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin HEXAL vergessen

haben

* Wenn Dosis einmal ehmen
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es allerdings
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 fiihlen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
ben, die aber nicht bei jedem auftreten milssen.

e Nebenwirkungen kinnten schwerwiegend sein
ieren Si Thren Arzt,

‘wiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen:
. Jospo-

K
tin die Fahigket Ihres Korpers, Infektionen abzuwehren, beeintrachti
gen und kann auch Tumor- und andere Krebskrankheiten, vor allem
Solche der Haut, verursachen. Anzeichen einer Infektion sind mogl:
cherweise Fieber oder Halsschmerzen.

. im Verlust der

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfigung gestellt werden.

5 Wie ist Ciclosporin HEXAL aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
+ Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarion und der
nach ,  oder ,verw. bis*
icht mehr verwenden. Das
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
« Lagern Sie lhre Kapseln nicht an einem warmen Ort (Maximaltempe-
ratur 30 °C).
« Lassen Sie Ihre Kapseln in der Blisterfolie. Nehmen Sie die Kapseln
st s dom Blster, wenn oo Zsit s o Melizn ainaunehme.
Wird die esfinet, ist ei uch
T bemerken. Dis 15 S oAl Goruch und bedeter et doce
etwas mit der Kapsel nicht n Ordnung ist
. das Aby (z.B. nicht iber
me Toilette oder das Waschbecken), Fragen Siein Ihrer Apotheke, wie

bezieht sich

r Um
finden Sie unter www.bfarm. de/arzne\mme\en!solgung

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclosporin HEXAL enthiilt

« Der Wirkstoft ist Ciclosporin. Jede Kapsel enthlt 100 mg iclosporin.

* Die sonstgen Bestanclio sind:
Ethan

(Ph.Eur),

beim Verstehen dessen, was andere sagen, und Muskelschwéche.
Dies kénnten Zeichen einer Infektion im Gehirn sein, die man als pro-
gossive multiokale Leukoanzophalopathi bozeictnet,
Probleme it dem Gehin it Zeichen wie Krampfantallen, Ve

it, vermindert i

-

M , Tocofersolan, guraiofes Wasser
Kapselhlle: Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristalli-
sierend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(lll-oxid

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

heit, Gefiinl der e
ket der P Erregbarkeit,

it, Koma, L von Kor-
perteilen oder des ganzen Kérpers, Nackensteffigkeit, Verlust der Ko-
ordinationsfahigkeit mit oder ohne anormale Sprache oder Augenbe-
‘wegungen.

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

« 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 Sehvermdgen
beeintréchtigen.

Leberprobleme und Leberschaden mit oder ohne Gelbfrbung der
Haut und der Augen, Obelet, Appetitverist urd Dunlferung dea

N\erenvmb\eme, die die produzierte Hammenge stark vermindern

Vermmuemng der Zaderrten Bltzshen un dor Bluplétchen, Zu

xal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon 08024/908-0
Telefax 08024/908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

den Zeichen zahlen bleiche Haut, Midigkei
férbung des Harns (das ist ein Zeichen des Abbat von oren Bkl
Jen), Bluterglisse oder Blutungen ohne erkennbaren Grund, Vet
hei

39179 Barleben

wurde zuletzt i im Mai

mindert und
merenpmmeme

Diese
2023.

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

50102869_11029211



