Bipacksedeln: Information till patienten

Sandimmun Neoral 10 mg mjuka kapslar
Sandimmun Neoral 25 mg mjuka kapslar
Sandimmun Neoral 50 mg mjuka kapslar
Sandimmun Neoral 100 mg mjuka kapslar

ciklosporin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sandimmun Neoral &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Sandimmun Neoral
Hur du tar Sandimmun Neoral

Eventuella biverkningar

Hur Sandimmun Neoral ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sandimmun Neoral ar och vad det anvands for

Vad Sandimmun Neoral &r

Namnet pa detta ldkemedel ar Sandimmun Neoral. Det innehdller den aktiva substansen ciklosporin.
Det tillhor en grupp lakemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa lakemedel anvéands for att
dampa kroppens immunreaktioner.

Vad Sandimmun Neoral anvands for och hur Sandimmun Neoral verkar

o Om du har fatt ett organ transplanterat eller genomgatt benmaérgs- och
stamcellstransplantation anvands Sandimmun Neoral for att kontrollera kroppens
immunforsvar. Sandimmun Neoral férhindrar att transplanterade organ stéts bort genom att
blockera utvecklingen av vissa celler som normalt skulle angripa den transplanerade vavnaden.

) Om du har en autoimmun sjukdom, vilket innebér att kroppens immunfdérsvar angriper dina
egna celler, stoppar Sandimmun Neoral denna immunreaktion. Sadana sjukdomar kan vara
6gonproblem som hotar din syn (endogen uveit, &ven Behgets uveit), svara fall av vissa
hudsjukdomar (atopisk dermatit dvs. eksem, och psoriasis), svar ledgangsreumatism och en
njursjukdom som kallas nefrotiskt syndrom.

Ciklosporin som finns i Sandimmun Neoral kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Sandimmun Neoral

Om du tar Sandimmun Neoral efter en transplantation kommer det endast att skrivas ut till dig av en
lakare som har erfarenhet av transplantationer och/eller autoimmuna sjukdomar.



De rad som lamnas i denna bipacksedel kan variera beroende pa om du tar lakemedlet efter en
transplantation eller pa grund av en autoimmun sjukdom.

Folj alltid lakarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig fran den allmanna information som finns i
den hé&r bipacksedeln.

Ta inte Sandimmun Neoral:

- om du &r allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- tillsammans med medel som innehaller Hypericum perforatum (johannesort).

- tillsammans med medel som innehaller dabigatranetexilat (anvéands for att undvika blodproppar
efter operationer) eller bosentan och aliskiren (anvénds for att sénka hogt blodtryck).

Ta inte Sandimmun Neoral och tala om for lakaren om ovanstaende géller dig. Tala med lakaren
innan du tar Sandimmun Neoral om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Fore och under behandlingen med Sandimmun Neoral ska du omedelbart tala om for lakaren:

) om du har nagra tecken pa infektion, till exempel feber eller ont i halsen. Sandimmun Neoral
forsvagar immunsystemet och kan dven paverka kroppens formaga att bekampa infektioner.

o om du har problem med levern.

o om du har problem med njurarna. Lakaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum och
kan om det behdvs dndra din dos.

o om du far hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera ditt blodtryck med jamna mellanrum
och kan om det behdvs ge dig ett lakemedel som sanker blodtrycket.

. om du har laga magnesiumnivaer i kroppen. Din lékare kan ge dig magnesiumtillskott, sarskilt
omedelbart efter operationen.

o om du har héga kaliumnivaer i blodet.

o om du har gikt.

o om du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende galler dig fore eller under behandlingen med Sandimmun Neoral ska du

omedelbart tala om det for din lakare.

Solljus och solskydd

Sandimmun Neoral forsvagar ditt immunsystem. Detta okar din risk for att fa cancer, sérskilt
hudcancer och cancer i lymfsystemet. Du bér begrénsa din exponering for solljus och UV-ljus genom
att:

o béra lamplig kladsel som skyddar.

o ofta smorja pa solskyddskram med hog skyddsfaktor.

Tala med din l&kare innan du tar Sandimmun Neoral:

om du har eller har haft alkoholrelaterade problem.

om du har epilepsi.

om du har nagra problem med levern.

om du &r gravid.

om du ammar.

om detta ldkemedel skrivs ut till ett barn.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala om det for din lakare innan du
tar Sandimmun Neoral. Orsaken till detta ar att lakemedlet innehaller alkohol (se avsnittet
”Sandimmun Neoral innehaller alkohol” nedan).

Kontroller under behandlingen med Sandimmun Neoral

Din lakare kommer att kontrollera:

o ciklosporinnivan i ditt blod, sérskilt om du genomgatt en transplantation,

o ditt blodtryck innan behandlingen startar och med jamna mellanrum under behandlingen,
o hur bra din lever och dina njurar fungerar,



J dina blodfetter.
Om du undrar hur Sandimmun Neoral verkar eller varfor det har ordinerats till dig, kontakta l&kare.

Om du ordineras Sandimmun Neoral av annan orsak &n transplantation (intermediar eller
posterior uveit och Behgets uveit, atopisk dermatit, svar ledgangsreumatism eller nefrotiskt syndrom)
ska du inte ta Sandimmun Neoral:

o om du har problem med njurarna (undantaget nefrotiskt syndrom).

o om du har en infektion som inte lakt ut efter lakemedelsbehandling.

o om du har nagon typ av cancer.

o om du har hogt blodtryck (hypertoni) som inte blivit battre med lakemedelsbehandling. Om du
far hogt blodtryck under behandlingen och det inte kan kontrolleras med lakemedelsbehandling,
ska lakaren avbryta behandlingen med Sandimmun Neoral.

Ta inte Sandimmun Neoral om nagot av ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal

innan du tar Sandimmun Neoral om du kanner dig osaker.

Om du behandlas for Behgets uveit kommer lékaren att kontrollera dig sarskilt noga om du far
neurologiska symtom (till exempel om du blir mer glomsk, marker att din personlighet forandras, far
psykiatriska sjukdomar eller humdorsvéangningar, en brannande kansla i armar eller ben, nedsatt kansel
i armar eller ben, stickningar i armar eller ben, svaghet i armar eller ben, gangsvarigheter, huvudvark
med eller utan illaméaende och krékningar, synrubbningar inklusive begrénsning av égonglobens
rorelser).

Din lakare kommer att folja dig noga om du &r &ldre och behandlas for psoriasis eller atopisk dermatit.
Om du har ordinerats Sandimmun Neoral for behandling av psoriasis eller atopisk dermatit far du inte
utsattas for UVB-stralning eller fototerapi (ljusbehandling) under behandlingen.

Barn och ungdomar
Sandimmun Neoral ska inte ges till barn for en sjukdom som inte berér transplantation, med undantag
av behandling av nefrotiskt syndrom.

Aldre personer (frén 65 &r)

Erfarenheten av att behandla aldre patienter med Sandimmun Neoral &r begrénsad. Din lakare ska félja
upp hur val dina njurar fungerar. Om du &r dver 65 ar och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du
bara behandlas med Sandimmun Neoral om din sjukdom ar mycket allvarlig.

Andra lakemedel och Sandimmun Neoral
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande lakemedel fore eller

under behandlingen med Sandimmun Neoral:

o Lékemedel som kan paverka dina kaliumnivaer. Till dessa hor lakemedel som innehaller
kalium, kaliumtillskott, vattendrivande tabletter (diuretika) sa kallade kaliumsparande diuretika
och vissa lakemedel som sénker blodtrycket.

) Metotrexat som anvands for att behandla tumarer, svar psoriasis och svar ledgangsreumatism.

. Lakemedel som kan oka eller sanka nivan av ciklosporin (den aktiva substansen i Sandimmun
Neoral) i blodet. Din lakare kan behdva kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod nar du bérjar
eller slutar med andra lakemedel.

- Lakemedel som kan oka ciklosporinnivan i blodet ar antibiotika (till exempel erytromycin
eller azitromycin), lakemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol), lakemedel vid
hjértbesvér eller hdgt blodtryck (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron),
metoklopramid (anvénds vid illamaende), p-piller, danazol (vid
menstruationsrubbningar), lakemedel vid gikt (allopurinol), cholsyra och derivat av denna
(anvands vid gallsten), proteashammare vid HIV, imatinib (anvéands vid leukemi eller
tumaorer), kolchicin, telaprevir (anvénds vid hepatit C), cannabidiol (anvands bland annat
for behandling av epileptiska krampanfall).



- Lakemedel som kan sanka ciklosporinnivan i blodet ar barbiturater (vid sémnsvarigheter),
vissa lakemedel vid kramper (sasom karbamazepin eller fenytoin), oktreotid (anvands vid
akromegali eller neuroendokrina tumérer i magen), antibakteriella lakemedel vid
tuberkulos, orlistat (bidrar till viktminskning), naturlakemedel som innehaller
johannesort, tiklopidin (anvands efter stroke), vissa lakemedel som sanker blodtrycket
(bosentan), samt terbinafin (ett lakemedel mot svamp pa tar och naglar).

o Lékemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor: antibakteriella ldkemedel (gentamycin,
tobramycin, ciprofloxacin), lakemedel mot svamp som innehaller amfotericin B, lakemedel vid
urinvagsinfektioner som innehaller trimetoprim, cancerlakemedel som innehaller melfalan,
lakemedel som sédnker syrahalten i magsacken (syrasekretionshdmmare av typen H,-
receptorantagonister), takrolimus, smartstillande medel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel som till exempel diklofenak), lakemedel som innehaller fibrater (anvands for att
sénka blodfetterna).

o Nifedipin som anvénds for att behandla hogt blodtryck och smaértor fran hjartat. Du kan fa
svullet tandkott som vaxer ner 6ver tdnderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar
ciklosporin.

o Digoxin (vid hjartproblem), lakemedel som sénker kolesterolhalten (HMG-CoA-
reduktashdmmare dven kallade statiner), prednisolon, etoposid (anvénds vid cancer), repaglinid
(vid diabetes), immunsuppressiva medel (everolimus, sirolimus), ambrisentan och specifika
cancerldkemedel som kallas antracykliner (till exempel doxorubicin).

o Mykofenolatnatrium eller mykofenolatmofetil (ett immunhdmmande medel) och eltrombopag
(anvéands for att behandla blddningsrubbningar).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med lakare eller

apotekspersonal innan du tar Sandimmun Neoral.

Sandimmun Neoral med mat och dryck
Ta inte Sandimmun Neoral tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice. Dessa kan namligen
paverka hur Sandimmun Neoral verkar.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

o Tala om for lakaren om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Erfarenhet av behandling
med Sandimmun Neoral under graviditet ar begréansad. Generellt ska Sandimmun Neoral inte
tas under graviditet. Om du maste behandlas med detta lakemedel kommer din lakare att tala
med dig om fordelar och eventuella risker med att ta det under graviditet.

o Tala om for lakaren om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med
Sandimmun Neoral. Den aktiva substansen ciklosporin passerar namligen over i brostmjolk.
Detta kan paverka barnet.

Hepatit C

Tala om for din ldkare om du har hepatit C. Din leverfunktion kan férandras vid behandling av hepatit
C och detta kan paverka nivaerna av ciklosporin i blodet. Lékaren kan behéva évervaka dina
ciklosporinnivaer i blodet noggrant och gora justeringar av dosen efter att du har paborjat behandling
mot hepatit C.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig somnig, desorienterad eller fa dimsyn efter att du har tagit Sandimmun Neoral. Var
forsiktig nar du kor eller anvander maskiner medan du tar Sandimmun Neoral tills du vet hur det
paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sandimmun Neoral innehaller alkohol



Sandimmun Neoral innehaller 10, 25, 50, 100 mg alkohol (etanol) per 10, 25, 50, 100 mg Sandimmun
Neoral kapsel, motsvarande 11,8 volymprocent. En 500 mg dos av Sandiummun Neoral innehaller
500 mg etanol vilket motsvarar nastan 13 ml 6l eller 5 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Sandimmun Neoral innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Sandimmun Neoral innehaller makrogolglycerolhydroxistearat vilket kan ge magbesvar och diarré.

Sandimmun Neoral innehaller propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 20,84 mg propylenglykol per 10 mg kapsel
Detta lakemedel innehaller 46,42 mg propylenglykol per 25 mg kapsel
Detta lakemedel innehaller 90,36 mg propylenglykol per 50 mg kapsel
Detta lakemedel innehaller 148,31 mg propylenglykol per 100 mg kapsel

Om ditt barn &r yngre &n 4 veckor, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvéander
lakemedlet, sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Sandimmun Neoral innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 10, 25, 50, 100 mg kapsel, dvs. ar
nast intill ”natriumfritt”

3. Hur du tar Sandimmun Neoral

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
Ta inte mer an den rekommenderade dosen.

Dosen av detta lakemedel kommer att anpassas noga av lakaren sa att den passar just dig. For hog
lakemedelsdos kan paverka dina njurar. Blodprover och besok pa sjukhuset kommer att ske
regelbundet, sarskilt efter en transplantation. Da far du majlighet att tala med lakaren om behandlingen
och eventuella problem.

Hur mycket Sandimmun Neoral du ska ta
Lakaren bestammer vilken dos av Sandimmun Neoral som passar dig. Det beror pa din kroppsvikt och
orsaken till att du tar lakemedlet. Lakaren kommer ocksa att tala om hur ofta du ska ta lakemedlet.

o FOr vuxna:

Organ-, benmargs- eller stamcellstransplantation

- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2 mg och 15 mg per kilo kroppsvikt. Denna
delas upp pa tva tillfallen per dag.

- Man anvénder ofta hdgre doser fore och strax efter transplantationen. Lagre doser
anvands sa snart det transplanterade organet eller benméargen har stabiliserats.

- Din lakare anpassar dosen sa att den blir den basta for dig. For att kunna gora det maste
lakaren kanske ta en del blodprover.

Endogen uveit

- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 5 mg och 7 mg per kilo kroppsvikt. Denna
delas upp pa tva tillfallen per dag.

Nefrotiskt syndrom

- Den totala dygnsdosen for vuxna ar vanligen 5 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp
pa tva tillfallen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas
varje dygn inte dverstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.

Svar ledgangsreumatism

- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.

Psoriasis och atopisk dermatit



- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2,5 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per
kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.

o For barn:
Nefrotiskt syndrom
- Den totala dygnsdosen for barn &r vanligen 6 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa
tva tillfallen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje
dygn inte dverstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Folj lakarens anvisningar exakt och éndra aldrig dosen sjalv, d&ven om du mar bra.

Byte fran Sandimmun till Sandimmun Neoral

Du tog kanske tidigare ett annat lakemedel som heter Sandimmun mjuka kapslar eller Sandimmun oral

l6sning. Din lakare kan besluta att du ska byta till lakemedlet Sandimmun Neoral mjuka kapslar

istéllet.

o Det aktiva amnet i alla dessa lakemedel ar ciklosporin.

o Sandimmun Neoral &r en annan forbéattrad lakemedelsform av ciklosporin jamfért med
Sandimmun. Ciklosporin tas upp i blodet battre med Sandimmun Neoral. Risken for att upptaget
ska paverkas av att lakemedlet tas tillsammans med mat &r ocksa mindre. Det innebér att
ciklosporinnivan i ditt blod halls mer konstant med Sandimmun Neoral jamfort med
Sandimmun.

Om din lakare byter lakemedel fran Sandimmun till Sandimmun Neoral:

o Byt inte tillbaka till Sandimmun om inte lakaren séger till dig att gora det.

. Efter bytet fran Sandimmun till Sandimmun Neoral kommer lakaren att folja upp dig sarskilt
noga under en kort period. Detta beror pa den forandring som sker av hur ciklosporin tas upp i
ditt blod. Din lakare kommer att se till att du far just den dos du behover.

o Det kan handa att du far vissa biverkningar. Om det hander ska du omedelbart tala om det for
lakare eller apotekspersonal. Din dos kan behdva sankas. Minska aldrig dosen sjélv om inte
lakaren har sagt at dig att gora det.

Om din lakare byter ett ciklosporinpreparat som skall svéljas till ett annat

Nar du har bytt fran ett ciklosporinpreparat som skall svéljas till ett annat:

) Din lakare kommer att folja dig extra noga under en kort tid.

) Det kan handa att du far vissa biverkningar. Om det hander ska du omedelbart tala om det for
lakare eller apotekspersonal. Din dos kan behdva dndras. Andra aldrig dosen sjélv om inte
lakaren har sagt at dig att gora det.

Nar du tar Sandimmun Neoral
Ta Sandimmun Neoral vid samma tider varje dag. Detta & mycket viktigt om du genomgatt en
transplantation.

Hur du tar Sandimmun Neoral
Dina dygnsdoser ska alltid delas upp pa tva tillfallen.
Ta ut kapslarna ur blistret. Svalj kapslarna hela med vatten.

Hur lange du ska ta Sandimmun Neoral

Lékaren kommer att tala om hur lange du behdver ta Sandimmun Neoral. Det beror pa om du tar det
efter en transplantation eller for att behandla en svar hudsjukdom, ledgangsreumatism, uveit eller
nefrotiskt syndrom. Vid svara hudutslag pagar behandlingen oftast i omkring 8 veckor.

Fortsatt att ta Sandimmun Neoral sa lange som ldkaren sager at dig att gora det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur lange du ska ta Sandimmun Neoral.

Om du har tagit for stor mangd av Sandimmun Neoral
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn tagit Iakemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Sandimmun Neoral

e Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar dags for
nésta dos ska du dock hoppa éver den gldmda dosen. Fortsatt sedan som vanligt.

e Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sandimmun Neoral
Sluta inte att ta Sandimmun Neoral om inte lakaren sager at dig att géra det.

Fortsatt ta Sandimmun Neoral dven om du mar bra. Om du avbryter behandlingen med Sandimmun
Neoral kan det 6ka risken for att det transplanterade organet stéts bort.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

o Liksom andra lakemedel som verkar pa immunsystemet kan ciklosporin paverka kroppens
formaga att bekampa infektioner och kan aven orsaka tumorer eller andra cancerformer, sérskilt
i huden. Tecken pa infektion kan vara feber eller halsont.

o Synfoérandringar, koordinationssvarigheter, klumpighet, minnesforlust, svarighet att tala eller
forsta vad andra sager samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pa en infektion i hjarnan, sa
kallad progressiv multifokal leukoencefalopati.

o Paverkan pa hjarnan med tecken som krampanfall, forvirring, desorientering, mindre
kontaktbarhet, personlighetsforandringar, upprordhet, somnléshet, synforandringar, blindhet,
koma, forlamning i hela eller delar av kroppen, nackstelhet, forsamrad koordinationsformaga
med eller utan ovanligt tal eller ovanliga égonrorelser.

o Svullnad i 6gats bakre delar. Detta kan leda till dimsyn. Det kan ocksa paverka synen pa grund
av hogre tryck i huvudet (benign intrakraniell hypertension).

) Leverproblem och leverskador med eller utan gulfargning av hud och dgon, illamaende,
aptitforlust och mork urin.

) Njurproblem, som kan leda till att betydligt mindre mangd urin produceras i kroppen.

. Lagt antal réda blodkroppar eller blodplattar. Tecken pa detta ar blek hud, trotthet, andfaddhet,
mork urin (ett tecken pa att de roda blodkropparna bryts ner), blaméarken eller blédningar utan
uppenbar orsak, forvirring, desorientering, man kénner sig mindre alert och har problem med
njurarna.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

Njurproblem.

Hogt blodtryck.

Huvudvark.

Okontrollerbara skakningar i kroppen.

Onormalt stark tillvaxt av kropps- och ansiktsbeharing.

Hoga nivaer av blodfetter.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.



Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

Krampanfall.

Leverproblem.

HOg sockerniva i blodet.

Trotthet.

Aptitforlust.

Illamaende, krakningar, obehag/smarta i buken, diarré.

Onormal hartillvéxt.

Akne, blodvallningar.

Feber.

Lagt antal vita blodkroppar.

Domningar eller stickningar.

Muskelsmérta, muskelryckningar.

Magsar.

Overvixt av tandkottet pa tanderna.

Haoga nivaer av urinsyra eller kalium i blodet, 1ag magnesiumniva i blodet.
Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

. Symtom pa hjarnsjukdomar inklusive plétsliga kramper, mental forvirring, somnléshet,
desorientering, synrubbningar, medvetsldshet, kénsla av svaghet i armar och ben, forsdmrat
rorelsemonster.

Utslag.

Allmén svullnad.

Viktokning.

Lagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar som kan 6ka risken for blodning.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer
o Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

o Inflammation i bukspottkorteln med svara smartor i bukens 6vre del.
o Svaghet i musklerna, forlust av muskelstyrka, muskelsmartor i ben eller hander eller i hela
kroppen.

o Nedbrytning av roda blodkroppar som omfattar problem med njurarna med symtom som
svullnad av ansikte, mage, hander och/eller fétter, minskad urinering, svarighet att andas,
brostsmaérta, anfall, medvetsloshet.

o Forandrad menstruationscykel, forstoring av brostkdrtlarna hos mén.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

o Svullnad i dgats bakre delar som kan ha samband med ett dkat tryck i huvudet samt med
synrubbningar.

Om denna biverkning paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Har rapporterats: forekommer hos oként antal personer.

o Allvarliga leverproblem bade med och utan gulfargning av 6gon och hud, illamaende,
aptitforlust, morkfargad urin, svullnad av ansikte, fotter, hander och/eller hela kroppen.
Blodningar under huden eller lila flackar pa huden, plétslig blodning utan uppenbar orsak.
Migran eller svar huvudvark, ofta med illaméaende, krakningar och ljuskanslighet.

Smérta i ben och fotter.

Hdorselnedséttning.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.



Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Inga ytterligare biverkningar forvantas hos barn och ungdomar jamfért med hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket, Box
26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sakerhet.

5. Hur Sandimmun Neoral ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Forvara inte kapslarna pa nagot varmt stélle. Férvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lat kapslarna vara kvar i tryckforpackningen. Ta ut dem forst nar det &r dags att ta ditt

lakemedel.

) Nér ett blister 6ppnas kénns en karaktaristisk lukt. Det & normalt och innebér inte att det ar
nagot fel pa kapslarna.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen &r ciklosporin. En kapsel innehaller 10 mg, 25 mg, 50 mg eller 100 mg
ciklosporin.
. Ovriga innehallsamnen ar:
o] Kapselinnehall: alfa-tokoferol, vattenfri etanol, propylenglykol, majsolja (mono-di-
triglycerider), makrogolglycerolhydroxistearat / polyoxy! hydrogenerad ricinolja.
o] Kapselholje: titandioxid (E 171), glycerol 85 %, propylenglykol, gelatin. | 25 mg och
100 mg kapslarna ingar aven svart jarnoxid (E 172).
o] Kapseltryck: karmin (E 120), aluminiumkloridhexahydrat, natriumhydroxid,
propylenglykol, hypromellos/hydroxipropylmetylcellulosa 2910, isopropanol/
isopropylalkohol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sandimmun Neoral 10 mg mjuka kapslar &r gulvita ovala och méarkta med “NVR 10” i rétt.
Sandimmun Neoral 25 mg mjuka kapslar &r blagraa ovala och markta med “NVR 25mg” i rott.
Sandimmun Neoral 50 mg mjuka kapslar ar gulvita avlanga och markta med “NVR 50mg” i rott.
Sandimmun Neoral 100 mg mjuka kapslar ar blagraa ovala och markta med “NVR 100mg” i rott.

Kapslarna tillhandahalls i tryckforpackningar om 60 st (kapslar 10 mg) eller 50 st (kapslar 25, 50 och
100 mg).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-10
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