Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sandimmun Neoral 100 mg/ml oraaliliuos
siklosporiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sandimmun Neoral on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Sandimmun Neoral -valmistetta
Miten Sandimmun Neoral -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sandimmun Neoral -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Mitid Sandimmun Neoral on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Sandimmun Neoral on

Tama lddke on nimeltddn Sandimmun Neoral. Lédke sisiltdd vaikuttavana aineena siklosporiinia, joka
kuuluu immunosuppressiivisten ladkeaineiden ryhmadn. Naitd lddkkeitd kdytetddn alentamaan elimiston
immuunivastetta.

Mihin Sandimmun Neoralia kiyte tiiin ja miten Sandimmun Neoral vaikuttaa

. Jos sinulle on tehty elinsiirto, luuytime n- tai kantas olusiirto, Sandimmun Neoralin tehtdvéné on
saddelld elimiston immuunijirjestelmin toimintaa. Sandimmun Neoral estda siirrdnndiseen
kohdistuvaa hylkimisreaktiota estimélld sellaisten solujen kehittymisen, jotka muutoin hyokkaisivit
siirrettyd kudosta vastaan.

. Jos sinulla on autoimmuunitauti, jolloin immuunijirjestelmisi hyokkia elimiston omia soluja
vastaan, Sandimmun Neoral pysdyttdd tdiman immuunireaktion. Téllaisia sairauksia voivat olla ndkod
uhkaavat silmdsairaudet (endogeeninen uveiitti, mukaan lukien Behgetin uveiitti), erdiden ihotautien
vaikea-asteiset muodot (atooppinen dermatiitti tai ekseema ja psoriaasi), vaikea nivelreuma ja
nefroottiseksi oireyhtymiksi kutsuttu munuaissairaus.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sandimmun Neoral -valmis tetta

Jos kdytdt Sandimmun Neoralia elinsiirron jilkeen, lddkettd saa miérétd ainoastaan elinsiirtopotilaiden ja/tai
autoimmuunitautien hoitoon perehtynyt ladkari.

Tassd pakkausselosteessa annetut ohjeet voivat vaihdella sen mukaan kaytatko Iddketta elinsiirron jilkeen vai
autoimmuunitaudin hoitoon.

Noudata kaikkia lidkéarin ohjeita huolellisesti. Ne voivat poiketa téssd pakkausselosteessa annetuista tiedoista.
Ali ota Sandimmun Neoral -valmistetta

- jos olet allerginen siklosporiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- yhdessd mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltdvien valmisteiden kanssa.



- yhdessa dabigatraanieteksilaattia (veritulppien muodostumisen estdmiseen leikkaustoimenpite iden
jalkeen), bosentaania taialiskireenia (kohonneen verenpaineen alentamiseen) siséltdvien
ladkevalmisteiden kanssa.

Ali ota Sandimmun Neoralia ja kerro lidkirille, jos edellii kerrottu koskee sinua. Keskustele Eikirin
kanssa ennen Sandimmun Neoralin kiytto4, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen Sandimmun Neoral -hoidon aloittamista ja sen aikana, kerro lddkirille vilitto mésti:

. jos sinulla on infektion merkkejd, kuten kuumetta tai kurkkukipua. Sandimmun Neoral lamaa
jos sinulla on maksavaivoja

. jos sinulla on munuaisvaivoja. Ladkéri ottaa sddnndllisesti verikokeita ja saattaa tarvittacssa muuttaa
laékkeen annosta.

. jos verenpaineesi kohoaa. Ladkéri tarkistaa verenpaineen sddnndllisesti ja saattaa tarvittaessa mééréta
sinulle verenpainetta alentavaa ladketta.

. jos veresimagnesiumarvo on matala. Ladkéri saattaa madriti sinulle magnesiumvalmisteen, erityisesti
heti leikkauksen jilkeen, jos olet saanut elinsiirteen.

. jos veresikaliumarvo on korkea

. jos sinulla on kihti

o jos sinut pitdéd rokottaa

Jos mikd tahansa edelld mainituista koskee sinua ennen Sandimmun Neoral -hoitoa tai sen aikana, ota
vélittoméasti yhteys ladkériin.

Auringonvalo ja aurinkosuoja

Sandimmun Neoral lamaa immuunijirjestelmin toimintaa, mikd lisdd syopédriskid ja erityisesti iho- ja
imukudosjirjestelmidn syOpid. Rajoita altistusta auringonvalolle ja UV -siteilylle:

. kayttamilld asianmukaista suojavaatetusta.

. lisaamalld usein aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Keskustele Lidikirin kanssa ennen kuin otat Sandimmun Neoral -valmis tetta:

jos sinulla on tai on ollut alkoholiin littyvid ongelmia

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on maksavaivoja

jos olet raskaana

jos imetat

jos lddkettd madrdtddn lapselle.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro ladkérille ennen Sandimmun Neoralin
ottoa, koska tima ladkevalmiste siséltdd alkoholia (ks. my6hemmin kohta "Sandimmun Neoral siséltda
etanolia").

Seuranta Sandimmun Neoral -hoidon aikana

Laékari tarkistaa:

. siklosporiinipitoisuuden veressi, erityisesti, jos sinulle on tehty elinsiirto
. verenpaineen ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti hoidon aikana

. maks an ja munuais te n toimintakyvyn

o veren rasva-arvot.

Kéadnny lddkérin puoleen, jos sinulla on kysyttdvdd Sandimmun Neoralista tai siitd, miksi sinulle on méarétty
tatd ladketta.

Lisiksi, jos kiytit Sandimmun Neoralia muuhun sairaute e n kuin elinsiirtoon (intermediaarinen tai
posteriorinen uveiitti ja Behgetin uveiitti, atooppinen dermatiitti, vaikea nivelreuma tai nefroottinen
oireyhtymad), dld kdytd Sandimmun Neoralia:



jos sinulla on munuaisvaivoja (lukuun ottamatta nefroottista oireyhtyméé)

jos sinulla on infektio, jota ei saada hoidettua lAdkitykselld

jos sinulla on mikd tahansa syopd

jos sinulla on korkea verenpaine (hypertensio), jota ei saada hoidettua ladkitykselld. Jos verenpaineesi
kohoaa hoidon aikana eiké sitd saada tasapainoon ladkitykselld, ldékérin pitdd lopettaa Sandimmun
Neoral -hotto.

Ali ota Sandimmun Neoralia, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Keskustele i#ikrin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Sandimmun Neoralin kdytto4, jos olet epdvarma.

Ladkari seuraa vointiasi erityisen huolellisesti, jos saat hoitoa Behgetin uveiittin ja sinulla on neurologisia
oireita (esimerkiksi lisddntynyttd unohtelua, ajan mittaan havaittavia persoonallisuuden muutoksia,
psyykkisid tai mielialahdiriotd, polttelun tunnetta raajoissa, heikentynyt tunto raajoissa, pistelyn tunne
raajoissa, raajojen heikkoutta, kivelyn hairioitd, padnséirkya, johon saattaa littyd pahoinvointia ja oksentelua,
nékohdirioitd mukaan lukien simidmunan likerajoitus).

Ladkari seuraa vointiasi tarkasti, jos olet idkés ja saat hoitoa psoriaasiin tai atooppiseen dermatiittiin. Jos
sinulle on méérétty Sandimmun Neoralia psoriaasin tai atooppisen dermatiitin hoitoon, et saa altistua UVB-
sateilylle tai valohoidolle hoidon aikana.

Lapset januoret
Sandimmun Neoralia ei pidd antaa lapsille muuhun kuin elinsiirteen hoitoon nefroottista oireyhtyméa lukuun
ottamatta.

Likkéit potilaat (vdhintéin 65-vuotiaat)

Valmisteen kaytostd idkkaille potilaille on viahdn kokemusta. Ladkarin pitdé tarkkailla munuaisten toimintaa.
Jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on psoriaasi tai atooppinen dermatiitti, voit kdyttdd Sandimmun Neoralia
ainoastaan, jos tilasi on erityisen vakava.

Muut ldéike valmis teet ja Sandimmun Neoral
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd ennen
Sandimmun Neoral-hoitoa tai sen aikana:

. Ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa kaliumpitoisuuteen. N&itd ovat lidkkeet, jotka sisdltdvit kaliumia,
kalumvalmisteet, kaliumia sddstivitnesteenpoistolddkkeet ja jotkin verenpainetta alentavat ldékkeet.

. Metotreksaatti. Sitd kdytetddn hoitamaan kasvaimia, vaikeaa psoriaasia ja vaikeaa nivelreumaa.

. Ladkkeet, jotka voivat suurentaa tai pienentdd siklosporiinin (Sandimmun Neoralin vaikuttava aine)

pitoisuutta veressd. Ladkédri saattaa tarkistaa veren siklosporinipitoisuuden, kun hoito muilla 1adkkeilld

aloitetaan tai lopetetaan.

- Ladkkeitd, jotka voivat suurentaa veren siklosporiinipitoisuutta ovat: antibiootit (kuten
erytromysiini tai atsitromysiini), sienildfkkeet (vorikonatsoli, itrakonatsoli), syddnvaivoihin tai
korkean verenpaineen hoitoon kéytettavit ladkkeet (diltiatseemi, nikardipiini, verapamiili,
amiodaroni), metoklopramidi (kédytetdin pahoinvoinnin ehkéisemiseen), ehkéisytabletit,
danatsoli (kdytetddn kuukautisvaivojen hoitoon), kihtilddkkeet (allopurinoli), koolihappo ja sen
johdannaiset (kdytetddn sappikivien hoitoon), HIV:n hoitoon kiytettévit proteaasin estdjit,
imatinibi (kdytetdin leukemian tai kasvainten hoitoon), kolkisiini, telapreviiri (kdytetédén C-
hepatiitin hoitoon), kannabidioli (kdytetadn muun muassa kohtausten hoitoon).

- Laakkeitd, jotka voivat pienentdd veren siklosporiinipitoisuutta ovat: barbituraatit (kdytetdan
unilddkkeend), erddt epilepsialddkkeet (kuten karbamatsepiini tai fenytoiini), oktreotidi
(kaytetddn akromegalian tai suolistossa sijaitsevien ns. neuroendokriinisten kasvainten
hoidossa), tuberkuloosin hoitoon kaytettdvit bakteerilddkkeet, orlistaatti (lathtumista tukeva
ladke), mikikuismaa sisdltivat rohdosvalmisteet, tiklopidiini (kdytetddn aivohalvauksen



jalkeen), tietyt verenpainetta alentavat lidkkeet (bosentaani) ja terbinafiini (varpaiden ja kynsien
sieni-infektiothin kéytettdva ladke).

. Munuaisten toimintaan vaikuttavat laékkeet, kuten bakteerilddkkeet (gentamysiini, tobramysiini,
siprofloksasiini), amfoterisiini B:td siséltdvit sienilidkkeet, trimetopriimia sisdltdvit virtsatie infektion
hoitoon kéytettdvit lidkkeet, melfalaania sisdltdvit syopdladkkeet, vatsahappojen vihentdmiseksi
kaytettavit lidkkeet (happojen eritystd vihentdvit H2-reseptorinsalpaajat), takrolimuusi, kipulidkkeet
(tulehduskipuldékkeet eli NSAIDit, kuten diklofenaakki), fibrinihappovalmisteet (kdytetddnrasvan
médrin vihentdmiseen veressa).

. Nifedipiini. Sitd kdytetddn korkean verenpaineen ja sydankivun hoitoon. Ikenet saattavat turvota ja ne
saattavat kasvaa hampaiden péille, jos kaytét nifedipinia siklosporinihoidon aikana.

. Digoksiini (kédytetdén syddanvaivojen hoitoon), kolesterolia alentavat ldékkeet (statiinit eli HMG-CoA-
reduktaasin estéjit), prednisoloni, etoposidi (syopalddkkeitd), repaglinidi (diabetesldéke),
immunosuppressiiviset lddkeaineet (everolimuusi, sirolimuusi), ambrisentaani ja erityisesti syovan
hoitoon tarkoitetut antrasykliinit (kuten doksorubisiini).

. Mykofenolaattinatrium tai mykofenolaattimofetiili (immunosuppressantteja) ja eltrombopagi
(verenvuotohdirididen hoitoon).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen

Sandimmun Neoralin ottoa.

Sandimmun Neoral ruuan ja juoman kanssa
Alé ota Sandimmun Neoralia greipin tai greippimehun kanssa, koska ne voivat vaikuttaa sithen, miten
Sandimmun Neoral toimii.

Raskaus ja imetys

Kysy laédkériltd tai apteekista neuvoa ennen taméan ladkkeen kayttoa.

. Kerro liddkirille, jos olet raskaana tai yritéit tulla raskaaksi. Kokemuksia Sandimmun Neoralin
kéytostd raskauden aikana on viahédn. Yleensd Sandimmun Neoralia ei pidd kdyttdd raskauden aikana.
Jos tdimén lddkkeen kdytto on valttdmatontd, ladkari keskustelee kanssasilidkkeen kdytostd saatavista
hyodyistd ja sithen littyvistd mahdollisista vaaroista raskauden aikana.

. Kerro liddkirille, jos ime tit. Imettdmisté eisuositella Sandimmun Neoral -hoidon aikana, koska
valmisteen vaikuttava aine siklosporiini erittyy rintamaitoon. Se voi vaikuttaa vauvan vointiin.

Hepatiitti C

Kerro ldédkirille, jos sinulla on hepatiitti C —virusinfektio. Hepatiitti C —virusinfektion hoito voi muuttaa
maksan toimintaa, mikd voi vaikuttaa siklosporiinin pitoisuuteen veressdsi. Hepatiitti C —virusinfektion
hoidon aloittamisen jalkeen lddkédri saattaa seurata tarkasti siklosporiinin pitoisuutta veressi ja muuttaa
annostusta tarvittaessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat tuntea olosi uneliaaksi ja ajan- ja paikantajusi tai nikosi voi himértyd Sandimmun Neoralin ottamisen
jalkeen. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sandimmun Neoral sisiltii e tanolia

Sandimmun Neoral siséltdd 94,70 mg alkoholia (etanolia) per ml, joka vastaa 12 % v/v. 500 mgn
annos Sandimmun Neoralia sisiltdd 500 mg etanolia, joka vastaa noin 13 ml olutta tai 5 ml viinia.
Tamén lddkevalmisteen sisdltima pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Sandimmun Neoral sisltii risiinioljys
Sandimmun Neoral siséltdd risiinidljyd, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

Sandimmun Neoral sisiltii propyle eniglykolia



Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 94,70 mg propyleeniglykolia per 1 ml oraaliliuosta. Jos lapsesion alle 4 viikon
ikdinen, keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén Iddkkeen antoa, erityisesti jos
lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltdvid ladkkeita.

3. Miten Sandimmun Neoral -valmis te tta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epavarma.
Al ylitd suositeltua annosta.

Laakarisddtad annoksen huolellisesti sinun tarpeisiisi. Liian suuri annos lddkettd voi vaikuttaa munuaisiin.
Sinusta otetaan sdédnnollisesti verikokeita ja kdyt sdédnnoéllisesti sairaalassa, erityisesti elinsiirron jilkeen. Voit
talloin keskustella 1adkéarin kanssa hoidostasi ja mahdollisista kokemistasi ongelmista.

Miten paljon Sandimmun Neoralia ote taan
Ladkari maarittda tarvitsemasi Sandimmun Neoral -annoksen. Annoksen suuruus riippuu painostasi ja siité,
mihin ladkettd otat. Ladkari kertoo myds, kuinka usein sinun on otettava lidketta.

. Aikuiset:
Elin-, luuytime n- tai kantasolusiirto
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensa 2—15 mg painokiloa kohti. Maara jaetaan kahteen osa-annokseen.
- Suurempia annoksia kdytetddn yleensd ennen elinsiirtoa ja valittomaisti sen jalkeen. Pienempid annoksia
kaytetddn, kun siirrdnndisen tai luuytimen tila on muuttunut vakaaksi.
- Laskirimuuttaa annostasi siten, ettd se on paras mahdollinen juuri sinulle. T&td varten lidkéri saattaa
joutua ottamaan joitakin verikokeita.
Endogeeninen uveiitti
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensd 5—7 mg painokiloa kohti. Miiri jaetaan kahteen osa-annokseen.
Nefroottinen oireyhtyma
- Aikuisten kokonaisvuorokausiannos on yleensd 5 mg painokiloa kohti. M&ér4 jaetaan kahteen osa-
annokseen. Jos potilaalla on munuaisvaivoja, ensimméiinen péivittiin otettava annos ei saa ylittda 2,5 mg
painokiloa kohti.
Vaikea nivelreuma
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensa 3—5 mg painokiloa kohti. Mééré jactaan kahteen osa-annokseen.
Psoriaasi tai atooppine n de rmatiitti
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensa 2,5-5 mg painokiloa kohti. Maéré jaetaan kahteen osa-annokseen.
. Lapset:
Nefroottinen oireyhtyma
- Lasten kokonaisvuorokausiannos on yleensd 6 mg painokiloa kohti. Mddré jaetaan kahteen osa-
annokseen. Jos potilaalla on munuaisvaivoja, ensimmédinen pdivittdin otettava annos ei saa ylittda 2,5 mg
painokiloa kohti.
Noudata lddkarin antamia ohjeita tarkoin, dldkd koskaan muuta annosta itse, vaikka tuntisitkin vointisi
hyviksi.

Vaihto Sandimmun-valmiste esta Sandimmun Neoral -valmisteeseen

Olet saattanut jo aiemmin kayttia toista ladkettd, kuten pehmeitd Sandimmun-kapseleita tai -oraaliliuosta.

Lédkari saattaa padttdd vaihtaa lidkkeen Sandimmun Neoral -oraaliliuokseen.

. Kaikki ndma lidkevalmisteet sisdltdvit vaikuttavana aineena siklosporiinia.

. Sandimmun Neoral on siklosporiinin erilainen, paranneltu lidkemuoto verrattuna Sandimmun-
valmisteeseen. Siklosporiini imeytyy vereen paremmin Sandimmun Neoral -valmisteesta ja on
epatodenndkoisempdd, ettd lidkkeen ottaminen ruoan kanssa vaikuttaisi lddkeaineen imeytymiseen.
Tama tarkoittaa, ettd siklosporiinipitoisuus veressd pysyy tasaisempana kiytettdessd Sandimmun
Neoral -valmistetta kuin kdytettdessd Sandimmun-valmistetta.

Jos lddkari vaihtaa Sandimmun-valmisteen Sandimmun Neoraliin:

. Ali palaa kiiyttiméin Sandimmunia, ellei Ei#kiri kehota sinua tekemén niin.



. Kun olet vaihtanut Sandimmunista Sandimmun Neoraliin, ladkari seuraa jonkin aikaa vointiasi
tarkemmin, koska siklosporiinin imeytyminen vereen muuttuu. Ladkéari varmistaa, ettd saat juuri
sinulle sopivan annoksen.

. Sinulle saattaa tulla joitakin haittavaikutuksia. Jos ndin kiy, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Liikkeen annosta voidaan joutua pienentimiin. Ali koskaan pienenni
annosta itse, ellei ladkari ole kehottanut sinua tekemédén niin.

Jos liddkéri vaihtaa ldsikityksesi yhdestii suun kautta ote ttavasta siklosporiinivalmisteesta toiseen

Kun vaihdat yhdesti suun kautta otettavasta siklosporiinivalmisteesta toiseen,

. ladkari seuraa vointiasi lyhyen aikaa tarkemmin.

. Sinulle saattaa tulla haittavaikutuksia. Jos ndin kdy, kerro siitd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Liikkeen annosta voidaan joutua muuttamaan. Ali koskaan muuta annosta itse, ellei izkiri ole
kehottanut sinua tekeméén niin.

Milloin Sandimmun Neoral -valmistetta otetaan
Ota Sandimmun Neoral samaan aikaan joka pdivi. Se on erittdin tirkeéd, jos sinulle on tehty elinsiirto.

Miten Sandimmun Neoral -valmis te tta otetaan
Vuorokausiannos otetaan aina jaettuna kahteen osa-annokseen.
. Seuraa ensimmadiselld kdyttokerralla ohjeen kohtia 1-9.
. Seuraa sen jilkeen ohjeen kohtia 5-9.

Uuden Sandimmun Neoral -oraaliliuos pullon kiyton aloittaminen



Nosta metallisen sinetdintisuojuksen keskelld oleva korkki.

Poista sinetdntisuojus kokonaan.

Poista harmaa tulppa ja heité se pois.

Paina putkiosan valkoinen tulppa tiiviisti pullon suuhun.

Annoksen mittaaminen

5.

Valitse ruisku sen mukaan, kuinka paljon lidkettd tarvitset:
[

Kun annos on enintdén 1 ml, kdytd 1 mln ruiskua.

Kun annos on suurempi kuin 1 ml, kiytd 4 mln ruiskua.
Tyonna ruiskun suutin valkoiseen tulppaan.




6. Vedid mantdd, kunnes ruiskussa on oikea méaara ladketta.
. Minnédn alimman rengasosan tiytyy olla ruiskun
kohdassa, joka osoittaa lidkeméaérin.

. Télld tavoin saadaan poistettua suuret ilmakuplat. Ei
haittaa, vaikka ruiskuun jiisi muutamia pienid kuplia. Ne
eivit vaikuta annokseen millidn tavoin.

Varmista, ettd ruiskussa on oikea méaari ladketta.

Ota sitten ruisku pullosta.

7. Paina muutaman kerran ménti sisddn ja veda ulos. J

8. Paina lidke ulos ruiskusta lasiin, jossa on pieni mééra nestetts,
micluiten appelsiini- tai omenamehua.

. Varmista ettd ruisku ei kosketa lasissa olevaa nestetta.
. Sekoita ja juo lasin koko sisdltd valittomasti.

0. Pyyhi ruisku kéyton jilkeen vain ulkopuolelta kuivalla
pyyhkeelld

. ja aseta ruisku takaisin koteloon.

. Jétd valkoinen tulppa ja putki paikalleen pulloon.
. Sulje pullo mukana olevalla kierrekorkilla.

Miten pitk#in Sandimmun Neoral -valmis tetta otetaan

Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan sinun pitdé ottaa Sandimmun Neoralia. Hoidon kesto riippuu siité,
otatko lddkettd elinsiirron jélkeen vai kdytdtko sitd vakavan ihosairauden, nivelreuman, uveiitin tai
nefroottisen oireyhtymén hoitoon. Vakavan ihottuman hoito kestid yleensé 8 viikkoa.

Jatka Sandimmun Neoral -hoitoa niin kauan kuin lddkari on médrannyt.

Jos sinulla on kysymyksid Sandimmun Neoral -hoidon kestosta, kysy neuvoa lddkériltdsi tai apteekista.
Jos otat enemmiin Sandimmun Ne oral -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita Iidkéarinhoitoa.




Jos unohdat ottaa Sandimmun Neoral -valmistetta

e Jos unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos heti, kun muistat sen. Jos kuitenkin on jo melkein
tapaan.

e Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sandimmun Ne oral -valmis teen kiyton
Ali lopeta Sandimmun Neoralin kéyttod, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.

Jatka Sandimmun Neoralin kéyttdd, vaikka tuntisitkin vointisi hyvéksi. Sandimmun Neoral -hoidon
lopettaminen saattaa lisété siirrdnnéisen hylkimisvaaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitid saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro ldikirille vilittomés ti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Muiden immuunijirjestelmddn vaikuttavien lddkkeiden tavoin, siklosporiini saattaa vaikuttaa
elimistosi kykyyn torjua tulehduksia ja aiheuttaa kasvaimia ja muita syOpdtauteja erityisesti iholla.
Kuume tai kurkkukipu voivat olla tulehduksen oireita.

. Nakokyvyn muutokset, koordinaation puute, kdmpelyys, muistinmenetys, vaikeudet ymmaértda tai
tuottaa puhetta ja lihasheikkous. Ne saattavat olla oire aivojen infektiosta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi.

. Aivojen sairaudet, joiden merkkejd voivat olla kouristuskohtaukset, sekavuus, himmentyneisyyden
tunne, heikentynyt reagointikyky, persoonallisuuden muutokset, kithtyneisyyden tunne, unettomuus,
nakokyvyn muutokset, sokeus, kooma, ruumiin osittainen tai tiydellinen halvaantuminen, niskan
jaykkyys, koordinaation puute, johon saattaa littyd poikkeavaa puhetta tai poikkeavia silmén likkeita.

. Turvotus silmén takaosassa, johon saattaa littyd ndén himéartymistd. Turvotus saattaa vaikuttaa myos
nékokykyyn, mikd johtuu kohonneesta kallonsiséisestd paineesta (hyvinlaatuinen intrakraniaalinen
hypertensio).

. Maksavaivat ja -vauriot, joihin saattaa liittyd ihon ja silmien keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

. Munuaisvaivat, jotka saattavat merkittdvasti vihentda virtsan maéraa.

. Punasolujen tai verihiutaleiden vdhdinen méérd. Oireita voivat olla kalpea iho, visymyksen tunne,

hengéstyneisyys, virtsan tummuus (tdmé on merkki punasolujen hajoamisesta), mustelmat tai
verenvuoto ilman selvdd syytd, sekavuuden tunne, himmentyneisyyden tunne, alentunut vireys ja
munuaisvaivat.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voiesiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenesté

Munuaisvaivat

Korkea verenpaine

Paansarky

Kehon hallitsematon vapina

Liiallinen karvan- ja parrankasvu

Runsas rasva-aineiden mééré veressa.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ldfkériin.



Yleiset: voiesiintyd alle yhdelld henkildlld kymmenestd

Kohtaukset (kouristuskohtaukset)

Maksavaivat

Kohonnut verensokeri

Visymys

Ruokahaluttomuus

Pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat/-kipu, ripuli

Runsas karvankasvu

Akne, kuumat aallot

Kuume

Vihdinen valkosolujen mééra veressi

Puutuneisuuden tai pistelyn tunne

Lihaskipu, lihaskouristus

Mahahaava

Ikenien likakasvu hampaiden paille

Korkea virtsahappo- tai kaliumpitoisuus veressd, vihdinen magnesiumpitoisuus veressa.
Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkériin.

Melko harvinaiset: voiesiintyd alle yhdelld henkilolld sadasta

o Aivosairauksien oireet, kuten dkilliset kohtaukset, sekavuus, unettomuus, ajan ja paikan tajun
hdmartyminen, ndkohairiét, tajuttomuus, heikkouden tunne raajoissa, heikentyneet likkeet
Thottuma

Yleistynyt turvotus

Painonnousu

Vihdinen punasolujen maéré, vahidinen verihiutaleiden méaéra, joka voi suurentaa verenvuotoriskia.
Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkériin.

Harvinaiset: voiesiintyd alle yhdelld henkildlld tuhannesta

. Hermovaivat, joihin littyy sormien ja varpaiden puutumista tai pistelyd

. Haimatulehdus, johon littyy voimakasta yldvatsakipua

. Lihasheikkous, lihasvoiman heikkeneminen, kipu jalkojen tai kédsien lihaksissa tai muualla kehossa

o Punasolujen tuhoutuminen, johon littyy munuaisvaivoja ja jonka oireita ovat esim. kasvojen, vatsan,
késien ja/tai jalkojen turvotus, virtsaamisen viheneminen, hengitysvaikeudet, rintakipu, kohtaukset,
tajuttomuus

. Kuukautiskierron muutokset, rintojen kasvu miehilld.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ldfdkériin.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd alle yhdellda henkilolld kymmenestéd tuhannesta
. Silmén takana esiintyvd turvotus, johon saattaa littyd péén sisdisen paineen nousua ja nakohairioita.
Jos sinulla ilmenee tdma haittavaikutus vakavana, ota yhteys lddkériin.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin

. Vakavat maksavaivat joihin voi littyd silmien tai ihon keltaisuutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta,
virtsan tummumista, kasvojen, jalkojen, késien ja/tai koko kehon turvotusta

. Thonalainen verenvuoto tai purppuranpunaiset laikut iholla, dkillinen verenvuoto ilman imeistd syyté
Migreeni tai voimakas péaénsarky, johon usein littyy pahoinvoinnin tunne (pahoinvointi, oksentelu) ja
valoyliherkkyys

. Kipu sédirissé ja jaloissa

. Kuulonalenema.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ldfkériin.
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla ei odoteta muita kuin aikuisilla ilmaantuvia haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén [iikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sandimmun Neoral -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titd lakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen.

Séilytd huoneenlimmdssé (15 °C-30 °C).

Ali sailyti kylméssi. Ald sdilytd alle 20 °C:ssa pidempéin kuin yhden kuukauden ajan, koska
valmisteen sisdltimat oljyt jihmettyvit alhaisissa lampotiloissa.

. Jos lddkettd on vahingossa séilytetty jadkaapissa, anna lidkkeen lammetd huoneenlimmosséd ennen
kéayttod. Pienehkot hiutaleet tai vihiiset saostumat lddkkeessa eivit vaikuta sen tehoon tai
turvallisuuteen. Oikea annos voidaan tdllinkin mitata ruiskun avulla.

. Pullon sisdlté sdilyy vakaana 2 kuukauden ajan avaamisen jilkeen. Aloita uusi pullo 2 kuukauden
kuluttua.
. Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sandimmun Neoral sisaltia

- Vaikuttava aine on siklosporiini. Yksi millilitra oraalilinosta sisdltdd 100 mg siklosporiinia.

- Muut aineet ovat: All-rac-alfa-tokoferoli, vedetdn etanoli, propyleeniglykoli, maissidljyn mono-di-
triglyseridi, makrogoliglyserolihydroksistearaatti (Ph. Eur.) / polyoksyyli-40 hydrogenoitu risiinidljy
(USP).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Sandimmun Neoral on oraaliliuos. Se on kirkas, heikosti keltainen tai kellertdvanruskea luos.

Oraaliliuos on pakattu 50 mln lasipulloon, ja pakkauksessa on kahdet annosteluvilineet (annosteluruisku,

putkiosa)

e  Yhden millilitran ruiskua kédytetddn mittaamaan annoksia, jotka ovat suuruudeltaan enintddn 1 ml.
Ruiskuun on merkitty asteikko 0,05 mln valein. Yksi annosteluvili sisaltdd 5 mg siklosporiinia.

e Neljan millilitran ruiskua kdytetddn mittaamaan annoksia, jotka ovat suurempia kuin 1 ml aina 4 mlaan
asti. Ruiskuun on merkitty asteikko 0,1 mln vélein. Yksi annosteluvili siséltdd 10 mg siklosporiinia.

Myyntiluvan haltija
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Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo

Valmis taja
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

Novartis Finland Oy, Metsdanneidonkuja 10, 02130 Espoo
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Espanja

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.6.2023
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Bipacksedel: Information till patienten

Sandimmun Neoral 100 mg/ml oral 16s ning
ciklosporin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sandimmun Neoral dr och vad det anvands for
Vad du behover veta mnan du tar Sandimmun Neoral
Hur du tar Sandimmun Neoral

Eventuella biverkningar

Hur Sandimmun Neoral ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1. Vad Sandimmun Neoral idr och vad det anvands for

Vad Sandimmun Neoral ir

Namnet pd detta likemedel dr Sandimmun Neoral. Det innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Det
tillhér en grupp likemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa likemedel anvands for att ddimpa
kroppens immunreaktioner.

Vad Sandimmun Neoral anviinds for och hur Sandimmun Neoral verkar

. Om du har fitt ett organ transplanterat eller genomgétt be nméirgs- och stamcellstrans plantation
anvands Sandimmun Neoral for att kontrollera kroppens immunforsvar. Sandimmun Neoral férhindrar
att transplanterade organ stots bort genom att blockera utvecklingen av vissa celler som normalt skulle
angripa den transplanterade vivnaden.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Sandimmun Neoral

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

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

Folj alltid lakarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig frdn den allmédnna information som finns i den hér
bipacksedeln.

Ta inte Sandimmun Neoral:
- om du dr allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt

6).
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- tillsammans med medel som innehéller Hypericum perforatum (johannesort).
- tillsammans med medel som innehaller dabigatranetexilat (anvinds for att undvika blodproppar efter
operationer) eller bosentan och aliskiren (anvinds for att sinka hogt blodtryck).

Ta inte Sandimmun Neoral och tala om for likaren om ovanstiende giller dig. Tala med ldkaren 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 likaren:

. om du har nagra tecken pa infektion, till exempel feber eller ont i halsen. Sandimmun Neoral forsvagar
immunsystemet och kan dven paverka kroppens féormaga att bekdmpa infektioner.
om du har problem med levern.

o om du har problem med njurarna. Lékaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum och kan
om det behovs éndra din dos.

. om du far hogt blodtryck. Likaren kommer att kontrollera ditt blodtryck med jamna mellanrum och
kan om det behdvs ge dig ett likemedel som sénker blodtrycket.

. om du har ldga magnesiumnivéer i kroppen. Din likare kan ge dig magnesiumtillskott, sdrskilt
omedelbart efter operationen.

o om du har hoga kaliumnivéer i blodet.

. om du har gikt.

o om du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende géller dig fore eller under behandlingen med Sandimmun Neoral ska du
omedelbart tala om det for din likare.

Solljus och solskydd

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

. bara lamplig klddsel som skyddar.

. ofta smorja pa solskyddskrim med hog skyddsfaktor.

Tala med din léikare innan du tar Sandimmun Neoral:

om du har eller har haft alkoholrelaterade problem.

om du har epilepsi.

om du har nigra problem med levern.

om du &r gravid.

om du ammar.

. om detta likemedel skrivs ut till ett barn.

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr oséker) ska du tala om det for din likare innan du tar
Sandimmun Neoral. Orsakentill detta &r att likemedlet innehéller alkohol (se avsnittet ”Sandimmun Neoral
mnnehaller alkohol” nedan).

Kontroller under be handlingen med Sandimmun Neoral
Din ldkare kommer att kontrollera:

. ciklos porinnivan i ditt blod, sirskilt om du genomgatt en transplantation,
. ditt blodtryck innan behandlingen startar och med jimna mellanrum under behandlingen,
o hur bra din lever och dina njurar fungerar,

o dina blodfetter.
Om du undrar hur Sandimmun Neoral verkar eller varfor det har ordinerats till dig, kontakta lékare.

Om du ordineras Sandimmun Neoral av annan orsak én trans plantation (intermedidr eller posterior
uveit och Behgets uveit, atopisk dermatit, svar ledgangsreumatism eller nefrotiskt syndrom) ska du inte ta
Sandimmun Neoral:

. om du har problem med njurarna (undantaget nefrotiskt syndrom).
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. om du har en infektion som inte ldkt ut efter likemedelsbehandling.

. om du har ngon typ av cancer.

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

Ta inte Sandimmun Neoral om ndgot av ovanstaende giller dig. Tala med likare eller apotekspersonal innan

du tar Sandimmun Neoral om du kénner dig oséker.

Om du behandlas for Behgets uveit kommer likaren att kontrollera dig sérskilt noga om du far neurologiska
symtom (till exempel om du blir mer glomsk, mérker att din personlighet foréndras, far psykiatriska
sjukdomar eller humérsvingningar, enbrinnande kinsla i armar eller ben, nedsatt kdnsel i armar eller ben,
stickningar i armar eller ben, svaghet i armar eller ben, gangsvérigheter, huvudvark med eller utan
illamaende och krikningar, synrubbningar inklusive begrinsning av 6gonglobens rorelser).

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

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

Aldre personer (frin 65 ar)

Erfarenheten av att behandla dldre patienter med Sandimmun Neoral dr begransad. Din Iikare ska folja upp
hur vil dina njurar fungerar. Om du &r 6ver 65 ar och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du bara
behandlas med Sandimmun Neoral om din sjukdom &dr mycket allvarlig.

Andra likemedel och Sandimmun Neoral
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Tala sdrskilt om for likaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande likemedel fore eller under

behandlingen med Sandimmun Neoral:

. Likemedel som kan paverka dina kaliumnivaer. Till dessa hor likemedel som innehéller kalium,
kalumtillskott, vattendrivande tabletter (diuretika) sa kallade kaliumsparande diuretika och vissa
laikemedel som sénker blodtrycket.

. Metotrexat som anvéands for att behandla tumdrer, svar psoriasis och svar ledgangsreumatism.

. Likemedel som kan dka eller sdnka nivan av ciklosporin (den aktiva substansen i Sandimmun Neoral)
i blodet. Din likare kan behdva kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod nér du borjar eller slutar med
andra likemedel.

- Likemedel som kan 6ka ciklosporinnivan i blodet dr antibiotika (till exempel erytromycin eller
azitromycin), likemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol), likemedel vid hjartbesvar eller
hogt blodtryck (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron), metoklopramid (anvédnds vid
illamaende), p-piller, danazol (vid menstruationsrubbningar), likemedel vid gikt (allopurinol),
cholsyra och derivat av denna (anvinds vid gallsten), proteashimmare vid HIV, imatinib
(anvdnds vid leukemi eller tumdrer), kolchicin, telaprevir (anvinds vid hepatit C), cannabidiol
(anvdnds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

- Likemedel som kan sénka ciklosporinnivan i blodet &r barbiturater (vid sémnsvarigheter), vissa
lakemedel vid kramper (sasom karbamazepin eller fenytoin), oktreotid (anvidnds vid akromegali
eller neuroendokrina tumorer i magen), antibakteriella likemedel vid tuberkulos, orlistat (bidrar
till viktminskning), naturlikemedel som innehaller johannesort, tiklopidin (anvidnds efter
stroke), vissa likemedel som sénker blodtrycket (bosentan), samt terbinafin (ett likemedel mot
svamp pa tar och naglar).

. Lékemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor: antibakteriella likemedel (gentamycin,
tobramycin, ciprofloxacin), likemedel mot svamp som innehaller amfotericin B, likemedel vid
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urinviagsinfektioner som innehéller trimetoprim, cancerlikemedel som innehaller melfalan, likemedel
som sdnker syrahalten i magsécken (syrasekretionshimmare av typen H,-receptorantagonister),
takrolimus, smartstillande medel (icke-steroida antimflammatoriska likemedel som till exempel
diklofenak), likemedel som innehéller fibrater (anvénds for att sinka blodfetterna).

. Nifedipin som anvinds for att behandla hogt blodtryck och smértor fran hjartat. Du kan fa svullet
tandkott som véxer ner dver tinderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar ciklosporin.

. Digoxin (vid hjértproblem), likemedel som sédnker kolesterolhalten (HMG-CoA-reduktashdimmare
dven kallade statiner), prednisolon, etoposid (anvinds vid cancer), repaglinid (vid diabetes),
immunsuppressiva medel (everolimus, sirolimus), ambrisentan och specifika cancerlikemedel som
kallas antracykliner (till exempel doxorubicin).

. Mykofenolatnatrium eller mykofenolatmofetil (ett immunhdmmande medel) och eltrombopag
(anvinds for att behandla blédningsrubbningar).

Om négot av ovanstdende giller dig (eller om du ar osdker) ska du tala med ldkare eller apotekspersonal

mnan du tar Sandimmun Neoral.

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

Graviditet och amning

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

. Tala om for likaren om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Erfarenhet av behandling med
Sandimmun Neoralunder graviditet &r begransad. Generellt ska Sandimmun Neoral inte tas under
graviditet. Om du maste behandlas med detta likemedel kommer din ldkare att tala med dig om
fordelar och eventuella risker med att ta det under graviditet.

. Tala om for likaren om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med
Sandimmun Neoral. Den aktiva substansen ciklosporin passerar ndmligen 6ver i brostmjolk. Detta kan
paverka barnet.

Hepatit C

Tala om for din likare om du har hepatit C. Din leverfunktion kan foérdandras vid behandling av hepatit C och
detta kan paverka nivaerna av ciklosporin iblodet. Likaren kan behdva 6vervaka dina ciklosporinblodnivier
noggrant och gora justeringar av dosen efter att du har pabdrjat behandling mot hepatit C.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kdnna dig somnig, desorienterad eller fa dimsyn efter att du har tagit Sandimmun Neoral. Du dr sjilv
ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kriaver skéirpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sandimmun Neoral innehéller alkohol

Sandimmun Neoral innehéller 94,70 mg alkohol (etanol) per ml, motsvarande 12 % v/v. En 500 mg-dos av
Sandimmun Neoral innehdller 500 mg etanol, motsvarande ndstan 13 ml 6l eller 5 ml vin. Den lga méngden
alkohol 1 detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Sandimmun Neoral inne héller makrogolglycerolhydroxistearat
Sandimmun Neoral innehaller makrogolglycerolhydroxistearat vilket kan ge magbesvir och diarré.

Sandimmun Neoral inne héller propyle nglykol

Detta likemedel mnehaller 94,70 mg propylenglykol per 1 ml oral Idsning. Om ditt barn &r yngre dn
4 veckor, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan barnet anvénder likemedlet, sérskilt om barnet
anvinder andra likemedel som innehéller propylenglykol eller alkohol.
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3. Hur du tar Sandimmun Neoral

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar osdker.
Ta inte mer dn den rekommenderade dosen.

Dosen av detta likemedel kommer att anpassas noga av likaren sé att den passar just dig. For hog
lakemedelsdos kan paverka dina njurar. Blodprover och besdk pa sjukhuset kommer att ske regelbundet,
sarskilt efter en transplantation. D& far du mojlighet att tala med likaren om behandlingen och eventuella
problem.

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

. For vuxna:
Organ-, benmirgs- eller stamcellstrans plantation
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2 mg och 15 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp
pa tva tillfillen per dag.
- Man anvinder ofta hogre doser fore och strax efter transplantationen. Légre doser anvénds sa snart
det transplanterade organet eller benmérgen har stabiliserats.
- Din ldkare anpassar dosen sa att den blir den bésta for dig. For att kunna gora det maste likaren
kanske ta en del blodprover.
Endogen uveit
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 5 mg och 7 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp
pé tva tillfillen per dag.
Nefrotiskt syndrom
- Den totala dygnsdosen for vuxna ar vanligen 5 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva
tillfdllen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje dygn inte
overstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Svar ledgangs reumatism
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo kroppsvikt.
Denna delas upp pa tva tillfillen per dag.
Psoriasis och atopisk de rmatit
- Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2,5 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfdllen per dag.
. For barn:
Nefrotiskt syndrom
- Dentotala dygnsdosen for barn dr vanligen 6 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva
tillfillen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje dygn inte
overstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Folj lakarens anvisningar exakt och dndra aldrig dosen sjilv, 4ven om du mar bra.

Byte fran Sandimmun till Sandimmun Neoral

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

16sning. Din likare kan besluta att du ska byta till likemedlet Sandimmun Neoral oral 16sning istdllet.

. Det aktiva amnet 1 alla dessa lakemedel ar ciklosporin.

. Sandimmun Neoral &r en annan forbéttrad likemedelsform av ciklosporin jamf6rt med Sandimmun.
Ciklosporin tas upp iblodet béttre med Sandimmun Neoral. Risken for att upptaget ska paverkas av att
likemedlet tas tillsammans med mat dr ockséd mindre. Det innebér att ciklosporinnivan 1 ditt blod hélls
mer konstant med Sandimmun Neoral jAmfort med Sandimmun.

Om din ldkare byter likemedel fran Sandimmun till Sandimmun Neoral:

. Byt inte tillbaka till Sandimmun om inte likaren siger till dig att gora det.
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. Efter bytet fran Sandimmun till Sandimmun Neoral kommer ldkaren att folja upp dig sérskilt noga
under en kort period. Detta beror pa den férandring som sker av hur ciklosporin tas upp i ditt blod. Din
lakare kommer att se till att du far just den dos du behover.

. Det kan hinda att du far vissa biverkningar. Om det hdnder ska du omedelbart tala om det for likare
eller apotekspersonal. Din dos kan behova sidnkas. Minska aldrig dosen sjilv om inte likaren har sagt
atdig att gora det.

Om din Likare byter ett ciklosporinpre parat som skall s viljas till e tt annat

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

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

. Det kan hénda att du far vissa biverkningar. Om det hdnder ska du omedelbart tala om det for lakare
eller apotekspersonal. Din dos kan behdva éndras. Andra aldrig dosen sjilv om inte kikaren har sagt at
dig att gora det.

Nér du tar Sandimmun Neoral
Ta Sandimmun Neoral vid samma tider varje dag. Detta 4r mycket viktigt om du genomgatt en
transplantation.

Hur du tar Sandimmun Neoral

Dina dygnsdoser ska alltid delas upp pa tva tillfallen.
- Vid forsta anvindningen, folj steg 1 till 9.

- Vid fortsatt anvindning, folj steg 5 till 9.

Vid bérjan pa en ny flaska Sandimmun Neoral oral 16s ning
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Lyft upp fliken i mitten av forseglingsringen av metall.

Riv bort hela forseglingsringen.

Ta bort den graa proppen och kasta den.

Tryck fast roret med den vita proppen ordentligt i flaskhalsen.

Miita upp din dos

Vil]j spruta efter hur stor méngd Iikemedel du behover méta
upp:

J Anvénd 1 ml-sprutan om du behdver 1 ml eller mindre.

Anvénd 4 ml-sprutan om du behdéver mer &n 1 ml.
Stick ner sprutspetseni den vita proppen.
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6. Dra upp sprutkolven tills du har dragit upp ratt mingd

likemedel.

. Den nedre delen av sprutkolvens ring ska befinna sig vid
det streck pa sprutan som visar méngden likemedel.

7. Tryck ner och dra upp sprutkolven négra ganger.

. P4 det séttet far man bort alla stora luftbubblor. Det gor
inget om det finns ndgra sma bubblor i sprutan. Det
paverkar inte dosen pa nagot sitt.

Kontrollera att ratt méngd likemedel finns i sprutan.

Ta sedan bort sprutan fran flaskan.

8. Tryck ut likemedlet ur sprutan i ett litet glas med vétska, helst
apelsin- eller dppeljuice.

. Sprutan far inte rora vid vétskani glaset.

. Ror om och drick upp allt omedelbart.

9. Efter anvindning: torka endast av sprutans utsida med torrt
papper.

. Légg tillbaka sprutan i behéllaren.

. Lat den vita proppen och roret sitta kvar i flaskan.

. Skruva fast locket pa flaskan.

Hur lénge du ska ta Sandimmun Neoral

Lakaren kommer att tala om hur linge du behéver ta Sandimmun Neoral. Det beror pa om du tar det efter en
transplantation eller for att behandla en svar hudsjukdom, ledgédngsreumatism, uveit eller nefrotiskt syndrom.
Vid svara hudutslag pagar behandlingen oftasti omkring 8 veckor.

Fortsétt att ta Sandimmun Neoral sa linge som likaren sidger at dig att gora det.

Radfréga likare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska ta Sandimmun Neoral.

Om du har tagit for stor miingd av Sandimmun Neoral

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.
Du kan behéva medicinsk vérd.
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Om du har glomt att ta Sandimmun Neoral

e Om du glommer attta en dos ska du ta den sé snart du kommer thdg det. Om det snart &r dags for ndsta
dos ska du dock hoppa 6ver den glomda dosen. Fortsétt sedan som vanligt.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sandimmun Neoral
Sluta inte attta Sandimmun Neoral om inte ldkaren sdger at dig att géra det.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

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

. Liksom andra likemedel som verkar pd immunsystemet kan ciklosporin péverka kroppens formaga att
bekdmpa infektioner och kan dven orsaka tumoérer eller andra cancerformer, sarskilt i huden. Tecken
péa infektion kan vara feber eller halsont.

. Synforindringar, koordinationssvérigheter, klumpighet, minnesforlust, svérighet att tala eller forsta
vad andra sdger samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pa en infektion 1 hjarnan , sa kallad
progressiv multifokal leukoencefalopati.

. Paverkan pa hjarnan med tecken som krampanfall, foérvirring, desorientering, mindre kontaktbarhet,
personlighetsforandringar, upprordhet, somnloshet, synfordndringar, blindhet, koma, forlamning i hela
eller delar av kroppen, nackstelhet, forsdmrad koordinationsformaga med eller utan ovanligt tal eller
ovanliga dgonrérelser.

. Svullnad 1 6gats bakre delar. Detta kan leda till dimsyn. Det kan ocksa paverka synen pa grund av
hogre tryck 1 huvudet (benign intrakraniell hypertension).

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

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

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

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

Njurproblem.

Hogt blodtryck.

Huvudvirk.

Okontrollerbara skakningar i kroppen.

Onormalt stark tillvixt av kropps- och ansiktsbehéring.

Hoga nivier av blodfetter.

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

Vanliga: kan férekomma hos hogst 1 person av 10
. Krampanfall.

. Leverproblem.

o Hog sockernivé 1 blodet.
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Trotthet.

Aptitforlust.

[llamé&ende, krdkningar, obehag/sméirtor i buken, diarré.

Onormal hartillvaxt.

Akne, blodvallningar.

Feber.

Lagt antal vita blodkroppar.

Domningar eller stickningar.

Muskelsmarta, muskelryckningar.

Magsér.

Overvixt av tandkottet pa tinderna.

Hoga nivaer av urinsyra eller kalium i blodet, ldg magnesiumnivé i blodet.
Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mindre vanliga: kan forekomma hos hogst 1 person av 100

. Symtom pa hjirnsjukdomar inklusive plotsliga kramper, mental forvirring, somnloshet, desorientering,
synrubbningar, medvetsloshet, kinsla av svaghet i armar och ben, férsdmrat rérelsemdnster.

Utslag.

Allmédn svullnad.

Viktokning.

Lagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplittar som kan ¢ka risken for blodning.

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

Sillsynta: kan forekomma hos hogst 1 person av 1 000

o Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

. Inflammation i bukspottkorteln med svéra smértor i bukens dvre del.

. Svaghet i musklerna, forlust av muskelstyrka, muskelsmértor i ben eller hdnder eller i hela kroppen.
. Nedbrytning av roda blodkroppar som omfattar problem med njurarna med symtom som svullnad av

ansikte, mage, hinder och/eller fotter, minskad urinering, svarighet att andas, brostsmérta, anfall,
medvetsloshet.

. Forandrad menstruationscykel, forstoring av brostkortlarna hos mén.

Om nédgon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos hogst 1 person av 10 000

. Svullnad i 6gats bakre delar som kan ha samband med ett 6kat tryck i huvudet samt med
synrubbningar.

Om denna biverkning péaverkar dig svért ska du tala om det for din likare.

Biverkningar med ingen kiind frekvens: frekvens kan inte beréknas fran tillgingliga data

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 flickar pa huden, plotslig blodning utan uppenbar orsak.
Migrén eller svar huvudvirk, ofta med illaméende, krékningar och ljuskinslighet.

Smirta i ben och fotter.

Horselnedséttning.

Om nédgon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Inga ytterligare biverkningar forvédntas hos barn och ungdomar jamfért med hos vuxna.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sandimmun Neoral ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen.

Forvaras vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

Forvaras i skydd mot kyla. Ska inte forvaras vid temperaturer under 20 °C under lingre tid én 1 manad
eftersom produkten innehaller oljor som kan stelna vid 1aga temperaturer.

. Om likemedlet av misstag har stéllts in i kylskapet ska det anta rumstemperatur innan det anvénds.
Flagor eller grumlighet (sediment) i likemedlet paverkar inte dess effekt eller hur sdkert det &r att
anvanda. Korrekt dos kan dandd métas upp med sprutan.

. Innehéllet i flaskan &r stabilt 12 méanader efter 6ppnandet. Nér det har gatt 2 manader ska du anvianda
en ny flaska.
. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

- Denaktiva substansen dr ciklosporin. En ml oral I6sning innehéller 100 mg ciklosporin.

- Ovriga innehéllsimnen ir: all-rac-alfa-tokoferol, vattenfti etanol, propylenglykol, majsolia (mono-di-
triglycerid), makrogolglycerolhydroxistearat (Ph. Eur.)/polyoxyl hydrogenerad ricinolja (USP).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sandimmun Neoral &r en oral 16sning. Det dr en klar, svagt gulbrun vétska.

Oral 16sning tillhandahélls i glasflaskor innehallande 50 ml, med tva dispenseringsset (doseringsspruta, ror)

. 1 ml sprutan anviands for att méta upp doser som ar 1 ml eller mindre. Varje markering pa sprutan
motsvarar 0,05 ml. Denna midngd innehéller 5 mg ciklosporin.
. 4 ml sprutan anvénds for att méta upp doser som ar storre dn 1 ml upp till 4 ml. Varje markering pa

sprutan motsvarar 0,1 ml Denna mdngd innehéller 10 mg ciklosporin.

Innehavare av godkannande for fors dljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugridnden 10, 02130 Esbo

Tillverkare
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland
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Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 1.6.2023
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