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Ciclosporin HEXAL® 25 mg,
Weichkapseln

Ciclosporin

ige Inform:

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihrer
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
* Wenn Sie Nebenwirkungen b
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamto Packungsbeilage sorgfaig durch, bevor Sie mit der Einnahme disses Arzneimitils beginnen, denn sie enthit
« Heben Sie die Packungsbeuage aut Vieleicht méhien Se disse spate nochmals lesen

rzt oder Apott

 Diases Araneimittl wirde Innen perséniich veradhriebon. Geben o 66 nicht an Drite weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

emerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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1 Was ist Ciclosporin HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Ciclosporin HEXAL?

Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Ciclosporin HEXAL. Es enthét
den Wiktoft iclospari, Diese geht 2 cngr Gruppo von Areit
teln mit der werden
dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des Korpers 2u vermindern,

Wofiir wird Ciclosporin HEXAL angewendet und wie wirkt es?
Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, bei der die Zellen in
Ihrem Kerper durch die mmunreaktonen im egenen Kirper angegrifen
‘werden, blockiert Giclosporin Hi

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

Altere Personen (65 Jahre und élter)

Es gibtnur beschvinkts Erahrung mit icasparin bl diteen Patienten
I Are wird Gberwachen wie Gut Thre Niren funktionisren. Wemn S
it as 65 Jahro sind and Peoasis oder atopische Dennaliis naben,
soltten Sie nur dann mit Giclosporin HEXAL behandelt werden, wenn Ihre
Krankheit besonders schwer ist.

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

chen Autoimmunerkrankungen Zaton Augenprobleme, die Ihr amer
Jveit

n Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
emnahmen/anwsnden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
d 1

3 Uvei-
tis), schwere Falle von bestimmten Hautkrankheiten (atopische
Dermatitis oder atopisches Ekzem und Psoriasis) sowie schwere rheu-
matoide Arthriti.

anzuwenden.

Vor allem miissen Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel vor der Behandlung mit Ciclosporin
HE)

Was sollten Sie vor der
HEXAL beachten?

Wenn Sie Ciclosporin HEXAL sitnehmen, wird es Innen nur von cinem
utoimmun-

von

errankungen 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
denall benin

L haben
* Arzneimittel, die Inren Kaliumspiegel beeinflussen kannten. Dazu zah-
I ttel,

(Diuretika) mit der Diure-
tika sowie einige Arzneimittel, die den Blutdruck senken.
« Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Tumoren,

Ciclosporin HEXAL) im Bt erhdhen oder vermindern kannen. Ihr Arzt
wird unter Umstéinden die Konzentration von Giclosporin in Ihrem Blut
messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln begin-
en oder beenden

Zu

Ciclosporin HEXAL darf nicht eingenommen werden,

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

mit Produkten, die Hypericum perforatum (Johanniskraut) enthalten.
mit Produkten, die Dabigatran-Etexilat (verhindert Blutgerinnsel nach
einer Operation), Aliskiren (senkt hohen

Ciihen mmen, 2ahen: Aoirotka {wis stwa Erythromycin or

Arzneimittel geg , ltra-
conazol), Arzneimittel zur Behandiung von Herzproblemen oder
Bluthochdruck (Diltiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Me-
toclopramid (zur Behandiung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva,
Danazol(zur Behandlung von Menstruationsstorungen), Arznerit-
tel 9 .l

halten.

Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL nicht ein und sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, falls der auf Sie zutriff,

to aur 2urBe-
handlung von HIV, Imatinib (zur Behandlung von Leukartie oder

sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einneh-
men.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor und wahrend der Behandiung mit Ciclosporin HEXAL missen

Sie Ihren Arzt sofort versténdige:

+ wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie etwa Fieber oder Halsentziin-
dung, bei sich feststellen

Tumoren), Goctiin, Telsprovir (zur Beranciung von Hepatils ).
Zu

Ve Konnen, z2hlen: Barbiturate (Schiafmite), einige jos
neimittel gegen Krampfanfale (wie etwa Carbamazepin oder Phe-
nytoin), Octreotid (zur Behandlung der Akromegalie oder neuroen-
dokriner Tumore im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur

lung nach einem Schiaganfall), bestimmte Arzneimittel zur Blut-

.G
system und kann auch die FahigkeltInes Krpers bel de Abwehr von
Infektionen beeintrachtigen.
wenn Sie Leberprobleme haben.
wenn Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird regelmadig Blutbild-
kontrollen bei Ihnen durchfiihren und kénnte bei Bedarf auch Ihre Do-
sis andern.
wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck re-
gelmaBig kontrollieren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimit-
tel zur Blutdrucksenkung verschreiben.
wenn Sie niedrige Magnesiumspiegel in Inrem Kérper haben. Inr Arzt
kann Ihnen Arzneimittel zur Ergéinzung von Magnesium verschreiben,
vor allem unmittelbar nach Ihrer Operation, falls Sie eine Transplanta-
tion hatten.
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie eine Impfung bendtigen.

p: ben. I
Behandlung von Hepatitis G verandern und dies kann den Ciclospo-
rin-Spiegel im Blut beeinflussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den

(Bosentan) und Terbinafin (ein Arzneimittel gegen

Pilzinfektionen zur Behandlung von Infektionen an Zehen und Na-

eln)

« Arzneimittel, die die Nieren beeinflussen kinnen. Dazu zahlen: Anti-
biotika (Gentamicin, Tobramycin, Giprofioxacin), Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen, die Amphotericin B enthalten, Arzneimittel zur Be-
handlung von Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim enthalten, Arz-
neimittel gegen Krebskrankheiten, die Melphalan enthalten, Arznei-
mittel zur von Magenséure
vom Typ H, acrolimus,
steroidale wie- Diclofenac),Fi
(zur Senkung der Blutfette).

« Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzschmerzen eingesetzt. Es kdnnte zu Zahnfieischschwellun-
gen kommen und das Zahnfleisch konnte Ihre Zahne Gberwachsen,
wenn Sie Nifedipin wahrend Ihrer Behandlung mit Ciclosporin anwen-

den,
Digein (r Behanchung von Herzproblemen), Araneiite) e Cho-

Statine), Prscnsoon Etoposk (2 Bahandlung von Krebskrankhor.
ten) Repaglri en orles Arznemittel gegen Disbetes). Immunsup-

Ciclosporin-Spiegel m Biut engmaschig Uberwachen und nach Be-
ginn der Behandlung von Hepatits G die

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

Sonnenlicht und Sonnenschutz
Ciclosporin HEXAL unterdriickt Ihr Immunsystem. Damit erhoht sich Ihr

oder Krsbskrankhten s Lymphsystems S solten deher ren Kon-
taktmi dem Sie:
« entsprechend schiitzende K\e\dung ragen,

« héiufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin HEXAL einneh-
en:

imus),
il gegen Krebs it o Bezeichnung Anthrazykline (wie etwa
Doxorubicin).

. C umfassen
lung von Krampfanfallen).

die Behand-

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

Einnahme von Ciclosporin HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Sie diirfen Giclosporin HEXAL nicht mit Grapefruits oder Grapefruitsatt
einnehmen, denn dadurch kann die Wirkung von Ciclosporin HEXAL
beeintréchtigt werden.

wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie Leberprobleme jeglicher Art haben.

wenn Sie schwanger sin

wenn Sie stillen.

wenn dieses Arzneimittel iir ein Kind verschrieben wird.

ceeseng

Falls einer der obigen Punkte auf Sie zutift (oder falls Sie nicht sicher
sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Giclosporin HEXAL einneh-
men, denn dieses Arzneimittel enthait Alkohol (siehe Abschnitt weiter
unten ,Giclosporin HEXAL enthalt Ethanol’)

Uberwachung wahrend Ihrer Behandiung mll  iclosporin HEXAL
Ihr Arzt wird Folgendes Uiberwachen und tberg
« die Konzentrationen von Ciclosporin in vem Y Biut, vor allem wenn
o in Transplantat rhlon heben

S wimend des Senancon

wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren.

« Ihre Blutlipide (Blutfettwerte).

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Giclosporin HEXAL wirkt und warum
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wuirde, wenden Sie sich an Ihren
Azt

und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arznei-

mittel einnehmen. Ihr Arzt wird mit Inen die méglichen Risiken einer

Anwendung von Giclosporin HEXAL wéhrend der Schwangerschaft be-

sprechen.

« Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder beab-
ichti

rend der Schwangerschaft ist beschrankt. Im Allgemeinen sollte
Cicosporin HEXAL wéhvend der Schwangersahatt icht verwendet
fenn es jedoch fiir Sie notwend\g it dieses Arzneimite zu
\lerwenden wird Ihr Arzt mit Inen den und die mdglichen
Risiken einer Einnahme whrend der Schwangevschaﬂ besprechen.

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

nen
Ciclosporin HEXAL enthlt Alkohol. Dies kinnte die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Ciclosporin HEXAL enthalt Ethanol
Disse Arznlmitel ethalten 7,5 ma, 115 mg, 230 mo A Alkoho\ 4E1hano\)
pro 25 mg, 50 mg, 100 mg Kapsel 221 % m

2Zusatzlich,
als fir eine Transplantation anwenden (Uveitis intermedia oder pos-
terior und Behget-Uveiti, atopische De

iz e 20 o e oo 12 o Wt
ey unwahrschemhch dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel

ide Arthritis), nehmen Sie Ciclosporin HEXAL nicht ein:

« wenn Sie Nierenprobleme haben

« wenn Sie eine Infektion haben, die mit Medikamenten nicht ausrei-
chend behandelt st

« wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben, der nicht ausreichend

it Mecikamenten behandal st Falls Sie wahvend der Bohandiung

hoher dieser nicht behandelt

werdon Kanm. soltedie Bohanung it Ciiosporin HEXAL von Byem

Arzt abgebrochen werden.

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie Ciclo-
sporin 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.
omelete Vorgesslhlt im Laut der 2ot fesgesioMe Verdrrungen

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

Bei Kleinen Kindern kénnen Auswirkungen méglich sein, z.8. 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 Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

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

ci in HEXAL enthéilt
rat (Ph.Eur)

ungen (Ph.Eur) kann und
kungen, Brennen in den Gheamasen, (s Gelinlosigket in den  Durehial rervaruton
in den Glied-
maﬁen Gehstomngen Kopfschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Er-  Ciclosporin HEXAL enthit Sorbitol
Die: bitol. Sorbitol st eine Quelle fir Fructose.

o Auganfe\s).

Ihr Arzt wird Sie genau iiberwachen, wenn Sie bereits ater sind und
gegen Psoriasis oder atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn Ih-
nen Cicosporin HEXAL 2urBohandiung lrer Psariasis oder atopischen
UVB-Be-

tranlung oder Lichtihérapis wahrand der Benandlung 2 vermeiden.

Sprechen Sie mit hrem Arztbevor Sie (oder Ih Kind) dieses Arzneimitel
einnehmen oder erhalten, wenn Inr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie
(oder Inr Kind) eine Unvertréglichkeit gegentiber einigen Zuckern haben
‘oder wenn bei Inen eine hereditére Fructoseintoleranz (HF) - eine sel-
tene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht ab-
bauen kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwer-
den hervorrufen und kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




3 vieist losporin HEXAL einzunehmen?

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

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

ittel immer genau nach
Acz i, Fragen Sie bai Ihrem Arzt nach, wonn S sich ot 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 eingestell. Eine zu hohe Dosis von diesem Arznei-
mittel konnte Ihre Nieren beeintréchtigen. Sie werden regelmaBig Blut-

« Bluthochdruck
« Kopfschmerzen

« Nicht kontrollierbares Zittern

« UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper
* Hohe Blutfettwerte

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

Haufige bis zu 1 von
Wie viel Ciclosporin HEXAL st inzunehmen? 10 Behandetten betreffen.
Ihr Arzt Dosi fiir .
Diese wird von Ihrem Kmpergewmm abhéingen und auch davon, zur Be- Leberprobleme

Ihr Arztwird + Hohe Blutzuckerspiege!

nen auich mittllen, wie oft Sie das Arzneimittel einnehmen mdssen.  + Modigkeit

« Appetitmangel

+ Bei Envachsenen
Endogene U

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

pro Tag betréigt hen 5 my
Dru kg Kérpergewicht und 7 mg pro kg Korpergewicht. Diese
Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt.

Schwere rheumatoide Arthritis

Akne, Hitzewallungen
ieber

Verminderung der Zah der weien Blutzellen
Taubheitsgefihl oder Kribbeln

Die pro Tag betréigt 2wischen 3 mg
pro kg Korpergewicht und 5 mg pro kg Kirpergovich. Diese

Magengeschwir
Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne be-

Tagesdosis wird auf zwei getrennte

Psoriasis und atopische Dermatitis

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

Die pro Tag betragt 2wischen 2,5 mg
pro kg Kirpergeniont ond 5 1 pro kg Korpergemiont. Disse
Tagesdosis wird auf zwel getrennte Dosen aufgeteilt.

Betolgen Sis die Arwaksungen v iz it garaus und verindem
Sieriomals e Do

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin HEXAL

Sie

ihrem Arzt.

1von 100 Behandelten betreffen.
« Symptome von Gehir-Erkrankungen, einschiieBlich pltzlicher

Krampfanfalle, geistiger Verwirrung, Schlaflosigkeit, Orientierungsio-
der Schwache in den

Sie hab | mit der

Sandimmun® Weichkapseln oder S Lnsung zum Einnehmen

verwendet. Ihr Arzt kbnnte 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

eniger 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 Ihr Arzt von Sandimmun® auf Ciclosporin HEXAL umstellt:
. i Arzt

GliedmaBen, beeintréchtigter Bewegungen
« Hautausschia
« Allgemeine Schwellungen
+ Gewichtszunahme
. i roter Blutzel
Chen. & das FiSho aier Elulung erhohen kennen

der Blutplitt-

Fall sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von
1.000 Behandeten betreffen.
*+ Nervenprobieme mit Taubheitsgefih oder Krisbeln in Fingern und

ordnet das an

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

Slo nntan anige Nebomwitkungen haben, Wenn dles der Fllsen

solte, ihrem Arzt oder Apott

Bosc radurion werden. Reduaere S e Boss 1 kenem Fat
eigenméchtig, es sel denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

der Beine oder Hénde oder tberallim Korper
« Zerstorung der roten Blutkbrperchen, mit der Folge von Nierenprob-
femen it Symptomen wie Schwelng ven Gesicht, Bauch, Hinden
und/oder FlSen, verindertes Wasseriassen, Schuierigkeen bom
Anfélle, Bewusstlosigkei

Atmen, Brustschmerzen,
+ Menetruationsetorungen, Brustvergrdberung bei Vennorn

Fal he
Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Ihr Arzt Sie von

auf eine andere umstellt

Nach einer Ur iner

Einnehmen auf eine andere:

« Ihr Arzt wird Sie fir kurze Zeit genauer iberwachen.

*+ Sie konnten eiige Nebenwikungen haben. Wenn s der Fall sein
solte, itihrem Arzt oder Apothek
Dosis geandert werden. Ander Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigen-
méichtig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

er oralen Cicl

Wann ist Ciclosy inehm
Nehmen Sie Ciclosporin HEXAL immer zur glelnhen Tageszeit ein

WieistCiclosporin HEXAL einzunehmen?
e Tagesdosen sollten immer in zwei getrennten Einzeldosen einge-
nommen werden.

Sehr seltene jese

Fon 10,000 Bemanciltan besetion

* Schwelung an der Rucksate des Auges, dio it e Ansteg des
Drucks im Kopf und Sehstorungen assoziert werden kani

kbnnen bis zu

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

i i i : Haufigheit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

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

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

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

dem Blister. Schiucks I

Ganzes mit Wasser.

Wie lange ist Ciclosporin HEXAL einzunehmen?
I Azt ird hnen mitsen, ielange Sie Cicosporin HEXAL versenden

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

« Schmerzen in Beinen und Fiien
« Eingeschrénktes Horvermogen

F sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

itzlich ei Kin
B Kinderm un Jugendicnen aind gegenuber Erwachsenen keine
zuséitzlichen Nebenwirkungen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeliage angegeben sind. Se komnen Nebenwirkungen auch
direkt d

fir Arzneimittel und

Wenn Sie versehentlich zu viel von Ihrem Arzneimittel
haben, verstindigen Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die

Abt Pharmakowgllanz

medizinische Behandiung bendtigen

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin HEXAL vergessen
haben

Do
ie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es aHevdmgs
Devote fas 7o It et Dot
Dosis einfach aus und setzen Sie die o
* Nehmen o richt die doppatt Menge in, wenn Si cis vorerige
Einnahme vergessen hab

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 Giclosporin HEXAL auch dann noch ein, wenn Sie sich
bereits wieder besser fihlen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
hai i
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

inige Nebenwirkungen kannten schwerwiegend sein

‘wiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen:

« Wie alle Arzneimittel, die auf das Immunsystem wirken, kann Ciclo-
sporin die Fahigkeit Ihres Korpers, Infektionen abzuwehren, beein-
tréchtigen und kann auch Tumor- und andere Krebskrankheiten, vor
allem solche der Haut, verursachen. Anzeichen einer Infektion sind
méglcherweise Fiebor oder Halschmerzen

. Verlust der

BB o
Website: wwbfarm de

anzeigen.incem Sie Nebenwikungen meiden, kennen Sie dazu bera-
jass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Veriugung gestellt werden.

5 Wie ist Ciclosporin HEXAL aufzubewahren?

Bonhean Sl clsss Azt e iner gl .

rzneimitt auf dem Umkarton und der

ngegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

« Lagern Sie Ihre Kapseln nicht an einem warmen Ort (Maximaltempe-
ratur 30 °C),

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

erst aus dem Blister, wenn es Zeit st Ihre Medizin einzunehmen.

« Wird die edfinet, ist ein Geruch
24 bemerken. Dies st i pormaler Geruoh Und bodoutet o, dass
wss it der Ko ikt in Ordnung

. mals Gber (2.8 nicht iber
e Tolete oder das Waschbecken). Fragen S hrer Aocthka, wis

ist, wenn Sie es nicht mer
Siotragen damit zum Schutz der Ut bel Wefters Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgun

6 Inhalt der Packmg und weitere Informationen

Was Ciclosporin HEXAL enthiilt

' Dar Wiketot 1 Ciclosparin. sede Kapselenthalt 25 mg Giclosporin
« Die sonstigen Bestandteile sind:

nol, (Ph.Eur),

S Varstohen dessen, was andere sagen, und Muskelschwéiche.
Dies kdnnten Zeichen einer Infektion im Gehim sein, die man als pro-
gressive multfokale Leukoenzephalopathie bezeichnet.

Probleme mit dem Gehirn mit Zeichen wie Krampfanfallen, Verwirrt-
het Gefthl der O

Macrogol 400, Tc lan, gereinigtes Wasser
Kapselhille: Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristalli-
sierend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(ll}-oxid

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

Blindhet, Koma, L
perilon oda s ganzen Kerpers, Nackenstafighot, Vecuat der Ko-
ordinationsfahigkeit mit oder ohne anormale Sprache oder Augenbe-
wegungen.

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

Es werden méglicherweise 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 foenigna nrakranialo Hypertonie) auch das Sehvermégen
beeintréchtige

Lhérproblame und Leberschéden it oder ‘chne Gelbfarbung der

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

Haut und cer Augen, Obell

Nwerenprumeme, die die produzierte Hammenge stark vermindern
konnen.

Verminderung der Zahl der roten Blutzellen und der Blutplttchen. Zu

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

den Zeichen zahlen bleiche Haut, Midigkeit, unkel-

farbung des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzel-
fer. Butergs oder Blutungen ohno erkenribaron Grund, Verwit.

39179 Barleben

Diese ilage wurde zuletzt i im Mai

heit, inderte
Nierenprobleme.

2023.

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

50102960

11020234



