Ciclosporin 100 - 1A-Pharma®
100 mg Weichkapseln
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diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
« Wenn Sie Nebenwirkungen b
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
atior
ben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

beginnen, denn -
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Was ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma und wofiir
wird es angewendet?
Was ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma?
Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Ciclosporin 100 - 1A-Pharma. Es
enthét den Wirkstoff Giclosporin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von Arz-
o

solten Sie vor der Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma beachten?

Y

VA
PHARMA

Kinder und Jugendiiche
Ciclosporin 100 - 1A-Pharma darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer

‘auBler zur Behandlung des nephrotischen Syndroms.

Aters Porsanen (65 Jaho und ater)
Es gib it Giclosporin

den dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des Korpers zu vermindern.

+ Wenn Sie ein Organtransplantat, eine Knochenmark- oder Stamm-
zelltransplantation erhalten haben, dann soll mit Giclosporin 100 -
1-pharma desImmunsyste ves Kiper kotolert werden G-

io gut Ihre Nieren Soaaral
65 Jabe sind und Psoriass oder atopische Dermatits haben, solten Se
nur dann mit Giclosporin 100 - 1A-Pharma behandelt werden, wenn Ihre
Krankhet besonders schwer ist

Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma zusammen mit

sporin 100 - 1A-Pharma AbstoBun
Organen, indem es die Entwicklung bestimmter ZeHen mocmen die nor-
malerwelse das transplantierte Gewebe angrel
* Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, o o die Zellen n
Ihem Korper durch e Immeakionen m egenen Korperangogrifen
werden, blockiert Ciclosporin 100 - 1A-Pharm:

anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Hion. 24 Sochan Autarmmmunerkrankingen alen Augenproneme, de
Ihr Sehvermogen geféhrden kbnnen (endogene Uveitis, einschiieBlich

P :
folgenden Arzneimittel vor der Behandlung mit Ciclosporin 100 - 1A-Pharma
wahrend

Behget-Uveitis), schwere Falle von bestimmten (atopi-
sche Dermatitis oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheu-
matoide Arthritis sowie eine Nierenkrankheit mit der Bezeichnung neph-
rotisches Syndrom.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
rin 100 - 1A-Pharma beachten?

Wenn Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma nach einer Transplantation einneh-
men, wird es Ihnen nur von einem Arzt verschrieben werden, der entspre-

lospo-

« Arzneimittel, die Inren Kaliumspiegel beeinflussen konnten. Dazu zahlen
Arzneimittel, die Kalium enthalten, Kaliumpraparate, harntreibende Me-
Diuretika so-

wie einige Arzneimittel, die den Blutdruck senken.
Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandiung von Tumoren,
Schwerer Psoriasis und schwerer rheumatoider Arthritis eingesetzt

« Arzneimittel, die die Konzentration von Ciclosporin (Wirkstoff in Giclo-
sporin 100 - 1A-Pharma) im Bt erhohen oder vermindern konnen. Inr
Arzt wird unter Umstanden die Konzentration von Giclosporin in Ihrem
Blut messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln be-
ginnen oder beenden.

" 2u den Araneimiteln, i die Konzentration von Giosporin im But

Die Hinweise in dieser Ko in. je
nachdom ob Sie das Arnaimitel hach oiner Transplantaﬂcn oder zir
Behandlung einer Autoimmunerkrankung einnehm

Achten Sie genau auf die Anweisungen Ihres Arztes. Diese kinnten sich
von den allgemeinen Angaben in dieser Packungsbeilage unterscheiden.

Ciclosporin 100 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden,
« wenn Sie allergisch gegen Ciclosporin oder einen der in Abschnitt 6 ge-

i Produkte, dio Hypericum peroratum (Johanniskrau) enthaten.

mit Produkten, die Dabigatran-Etexilat verhindert Blutgerinnsel nach ei-
e o, Bosentan ode Alskrah ok nohen Btk onbal
ten

Nehmen Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma nicht ein und sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, fals der obenstehende Punkt auf Sie zutrfft. Wenn Sie nich si-
chersind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin 100 - 1A- Pharma
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor und wtvend der Bahanchung mit Gickoaporin 100 - 1A-Pharma

missen Sie Ihren Arzt sofort verstandi

T wenn Sie Anseiohen siner Infekton, wio etwa Fieber oder Halsentzin-
dung, bei sich feststellen. Ciclosporin 100 - 1A-Pharma unterdriickt das

Abwehr

von Infektionen beeintrichtigen.
- wenn Sl Laberprobleme haben

o et e cunen e i Kmm bet Bogat auth e Do
dert

wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Inr Arzt wird Ihven Blutdruck regel-
masig kontolleren und kann inen be Bedarf aueh ein Azneimiel zue
Blutdrucksenkung v

+ vemn Sie oo Magneswumspwege\ in toe Koper haben. hr Avt

 Erythromycin oder Azi-
thromycin), aneimite gegen Bhsetonen (Voriconazol, ltracona-
20, Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen oder Bluthoch-
Gruek (Ditiazem, Nicarcipin, Veraparil, Amiodaron), Metociopramia
(zur Behandlung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur Bk
handlung von Menstruationsstorungen), Arzneimittel zur Behandlung
von Gicht (Allopurinol), Cholinsaure und Derivate (zur Behandlung von
Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Behandlung von HIV, Imatinib
(zur Behandlung von Leukamie oder Tumoren), Golchicin, Telaprevir
(zur Behandlung von Hepais O).

Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Giclosporin im Blut
vermindern konnen, zahlen: Barbiturate (Schiafmittel, einige Arznei-
mittel gegen Krampfanfale (wie etwa Carbamazepin oder Phenytoin),
Oct

zur u-
moren im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur Behandiung von Tu-
kulose, Oristat (
Johanniskraut, Ticlopidin (zur Behandlung nach einem Schiaganfal),
erbina-
fin (ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen zur Behandlung von Infek-
tionen an Zehen und Nageln).
+ Arnsimit, de o N\even beeinfussen koninen. Dazu zahien: Anbiot-

tionen, die Amph veron B anoaton. Aharmie 1 Behandlung von
Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim enthalten, Arzneimittel gegen
Krebskrankheiten, die Melphalan enthalten, Arzneimittel zur Verminde-
rung von Magensaure (Sauresekretionshemmer vom Typ H.-Rezeptor-
Tacrolimus, Antirheuma-
er Blutfette).
 Nifediph. Dieses Arzneimitts wid ur Behanclung von Bluthochciuck
und Herzschmerzen eingesetat. Es konnte zu Zahnfleischschwellungen
Kormmen und das Zahnfisch kerte e Zéhne Uberwachsen, wenn Sie
Nifedipin wahrend Ihrer Behandlung mit Ciclospori
+ Digoxin (ur Behandlung von Herzproblemen, Arznamittl 2 Choles-
ferinsenkung (HMG-CoA- Reduktasshemmer it der Bezeichnung Sta-
),

paglinid 1em oraios Aramemitel gegen Diabetes), \mmunsuppresswa

o,
ten
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben

wenn Sie an Gicht leiden.

wenn Sie eine Impfung bendigen

wenn Sie Hepatits G haben. Ihre Leberfunktion kann sich wahrend der
Behandlung von Hepatits C verandern und dies kann den Ciciosporin-

Speration, fas Sie ine

Wenn iner dor blgen Punkte vor oder whvend der Behandlung it Gic-
losporin 100 - 1A-Pharma auf Sie zutrift, milssen Sie sofort Inren Arzt ver-
standigen.

licht und Sonnenschutz

(Everolimus,
Krebs mit der Bezeichnung Anthrazykline (wie etwa Doxorubicin).

von Krampfanfalen).

der (ein
sivum) und Eltrombopag (zur Behandlung von Blutungsstorungen)

piht sicher s, sprechen Sie it Ivem Arzt oder Apotheker, ovor S
Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einnehr

Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

el
einnenmen, denn dadurch kann dle Wirkung von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma

utz
Ciclosporin 100 - 1A-Pharma unterdri Darnit erhsht
ich e Risko fir die Entwicklung von Krenswankneuen, vor allem von

und Stillz

Hautkrebs oder e soliten daher
in

Ien Kontakt mit diektem Somenicnt und

. emsprechend schiizende Kislung ragen
« haufig ein

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma
jinnehmen:

einne

wenn haben oder hatten.

wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie Leberprobleme jegicher Art haben.

wenn Sie schwanger sin

wenn Sie stilen.

wenn dieses Arzneimittel for ein Kind verschrisben wird.

Fall inerder obgen Punito auf S zutft (o alsSnicht sichersind

sprechn Sio mit Ihrem Az, bevor Sie Gicosporin 100 - {4-Pharma o

o dioses Manaimitel ntnt Ao (dohe Avsct water

ren - Cilosponn 100 1 Prame enhe Evnar

100-1A-Pharma

Ihr Arzt wird Folgendes iberwachen und dberpriifen:

ein Transplantat erhalten haben.

« Ihren Blutdruck vor Beginn Iher Behandlung und in regelméBigen Ab-
sténden wahrend der Behandlung.

« wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren.

* Ihre Blutlipide (Blutfettwerte).

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma wirkt und

warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich an

Ihren Arzt,

Zusétzlich, wenn Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma fiir eine andere Er-

posterior und Behget-Uveitis, atopische Dermat
hr

schwere rheumatoide
Gicl 100

-1A-Phama

nicht ei
“\onn Sie Niranprobleme haben (abgesehen von nephroischer Syn-
).

. haben, die
behandelt ist.
« wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

nicht ausreichend

3 mit
Medikamenten behandst s, Fll Se uahvend dar Behandung hohen
Blutdruck entwickeln und dieser nicht handelt werden

Frage Ao 3
amnenmen

tigen, schwanger zu werden. Die Erfanrung mit Giclosporin wahrend
der Schwangershat st bescivinkt. m Algemeinen soe Cicosporin
100 - 1A-Pharma wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet we
den. Wann o8 jedoch fir Sie notwendig it dieses Arznaimitel 2 ver
wenden, wird Ihr Arzt mit Ihnen den Nutzen und a.e  mégichen Fisken
iner Ename wilvend der Schwangerschatt bes

+ informiaran St Ihren Areh wenn Sie silon. Sn wird wibvend dor
Behandiung mit iciosporn 100 1A.Pharma icht emplonlen, denn der
Wirkstoff Ciclosporin tritt in die Muttermilch tiber und dies konnte Aus-
‘wirkungen auf Ihr Baby haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi
nen

ach der Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma kénnen Sie sich
schlifrig oder desorientiert fuhien oder verschwomrmen sehen. Seien Sie
vorsichtig beim Fahren oder Bedienen von Maschinen, wahrend Sie Ciclo-

porin 100 - 1A-Pharma einnemen, bis Sie wissen, welche Wirkungen es
auf Sie h

Ciclosporin 100 - 1A-Pharma enthilt Ethan

josee Aanamittl enihilt 250 mg Akonol (Ethano). pve 100 mg Kapsel
(22,1 % mA)
als 20 i Bl oder 12 mi Weln s st unwvscheiich, dass die Alkuho\—

e ot o dace bt Kindern Avewihengen wavmeommoas ind
Bei Kieinen Kindern konnen Auswirkungen maglich sein, 2.B. Schifrigkeit
oi ] d
neimittel verandern.

Az
Sprechen S mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Avzneimitel
einneh

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

Wenn Sie alkoholabhéingig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

el
kann salfte die Berandung ot Gictosporin 100 - 1A-Prama von o
Avzt abgebrochen werd

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutrift, nehmen Sie Ciclo-
sporin 100 - 1A-Pharma nicht ein. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie
mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma ein-
nehmen.

Wenn Sie gegen Behget-Uveitis behandelt werden, wird Ihr Arzt besonders

iberwachen, ob Sie neurologische Symptome haben (. B. vermehr-
e Vergessiichkeit, im Laufe der Zeit festgestellte Verénderungen der Per-
Lo, paychiaiisoia Stsnngen oder Simmungsschuanangen.

Kribborn in den Glieamaien, Sehwichegofii i don Glicmasen. Gahs1
rungen, [ run-
gen einschiieBlich eingeschrankter Beweglichket des Augap«els.

Ihr Arzt wird Sie genau iberwachen, wenn Sie bereits aiter sind und gegen
Psoriasis oder atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn Ihnen Gicio-
sporin 100 - 1A-Pharma zur Behandlung Ihrer Psoriasis oder atopischen
Dermatits verschrieben wurde, miissen Sie darauf achten, jede UVB-Be-
strahlung oder Lichttherapie wéihrend der Behandlung zu vermeiden.

100- 1
xystearat (Ph.Eur)

(Ph.Eur) kann
Durchfall hervorrufen.

Ciclosporin 100 - 1A-Pharma enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
innehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder
Ihr Kind) eine Unvertrégiichkeit gegeniber einigen Zuckern haben oder
wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HF) - eine seltene an-

eborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann
festgestat wwrce, Sobitol kann Magen-Darm-Beschwarden hervorrufen
kann eine leicht abfhrende Wirkung haben.

3 Wie ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Dosis dieses Arzneimittels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre individu-
ellen Bedirfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel

oder des ganzen Korpers, Nackensteifigkeit, Verlust der Koordinations-
féhigkeit mit oder ohne anormale Sprache oder Augenbewegungen.

Joo und Krarkenhausbestihe haber, nsbesondare nach oier Transplae-
den Sie auch die Gelegenheit haben, mit Inrem Arzt iber Ihre:
Behand\ung nd Uber alls Problome, e Sioventusl haben, 2 sprechen.

losporin 100 - 1A-Pharma ist einzunehmen?
Az e tichtige Dosis von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma fir Sie be-
stimmen Dis wid von e KBtpergewcht ohangen i auch davon,

Teil d Dies kann

(benigne intrakraniale Hypertonie) auch das Sehvermogen beeintrachti-

« Leberprobleme und Leberschéiden mit oder ohne Gelbférbung der Haut
und der Augen, Ubelkeit, Appetitverlust und Dunkelfarbung des Harnes.
* Nierenprobleme, die die produzierte Hammenge stark vermindern kon-

Ihr Arzt
i hnen auch mitelen, wio L Sie s At e msaen

« Bei Erwachsener
rgan-, Knoshenmark. odor Starumzellrsnaplantstion
- Fag betragt
Kévpevgsw\chi und 15 mg bro kg Kerpargewicnt, Dlese Tagesdoss
wird auf zwei getrennte Dosen aufgetel
- Ublicherweise werden vor und unmittelbar nach Ihrer

. d
Zeichen zhlen bleiche Haut, Midigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelfarbung
des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-
ergisse oder Blutungen ohne erkennbaren Grund, Verwirrtheit, Orientie-

verminderte und

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

~konnen mehr als

héhere Dosen angewendet. Niedrigere Dosen werden eingesezt, so-
bald sich

Sehr
1 von 10 Behandelten betreffen.

- Ihr.

U dies tun 21 Kbrnen, wird Ihr Arzt uner Umstandien eimige Bluttests
machen miissen.

Endogene Uveitis
- D

* Kopfschmerzen
« Nicht kontrollierbares Zittern
« UbermaBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper
* Hohe Blutfettwerte

7 Diese.
auf zwe getrennte Dosen aufgeteitt

Haufige i Diese Kénnen bis zu 1 von

10 Behandeiten betreffen.

< Weamptarale
Leb

Nephrotisches Syndrom « Leberprobleme
- i .
pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwe getrennte Do- = Midigkeit
sen aufgeteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tégliche  + Appetitmangel
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg « Ubelkeit (Unwohisein), Erbrechen, Verstopfung,
Durchfal
Schwere rheumatoide Arthritis « UbermaBiges Haarwachstum
- DI Tag - Akne,
Diese. « Fieber
auf zwel getrennte Dosen aufgetaitt « Verminderung der Zahl der weiBen Blutzellen
« Taubheitsgefinl oder Kribbeln
Psoriasis und atopische Dermatitis « Muskelschmerzen, Muskelkrampfe
st kg e
und5mg Diese Tag . Biges Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zéhne bedeckt
auf zwei getrennte Dosen aufgetait. + Hohe Spiegel von Hamsaure oder von Kallum im Blut, verminderte Ma-
gnesiumwerte im Blut
« Bei Kindern:
Nephrotisches Syndrom Diese Kénnen bis zu
- Di 7 von 100 B
Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen auf- = Krampf-
nfale

geteit. Bei Patienten mit Nierenproblemen sollte die tagliche Anfangs-
Gosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen.

Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes bitte genau und verandern Sie
niemals die Dosis eigenméchtig, auch wenn Sie sich bereits gut fihlen.

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin 100 - 1A-Pharma

Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung

Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Losung zum Einnehmen

verwendet. Iy Artkennto entscheiden auf dioses Arzneimite - Gicospo-
in 100 - 1A- Pharma Kapseln -

" Al cioss Arancmiil anthalen s Wikdioft icosporin.

« Giclosporin 100 - 1A-Pharma ist eine andere verbesserte Darreichungs-
form von Giclosporin verglichen mit Sandimmun®. Mit Giclosporin 100 -
1A-Pharma wird Ciclosporin besser in das Blut aufgenommen und die

Storungen, Bewusstlosighet, Gefunl der Seiene o Gincmanon,
beem\rachngnsr Bewegun

« Hautausschla

* Algomerne Sehwellungen

« Gewichtszunahm

+ Verminderte Anzah roter Blutzellen, verminderte Anzah! der Blutplatt-
chen, die das Risiko einer Blutung erhhen kbnnen

Seltene Nebenwirkungen: Dese Nebenwikungen kornen bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffe

. Nervenpmbleme it Taubheitsgefihl oder Kibbelnn Fingern und Zehen

« Entziindung

 Muskelschwacho, verlet der Muskekraft, Schmerzan i den Muskeln
der Beine oder Hande oder berall im Korper

jurch eine
Mahizeit beeinflusst. Das bedeutet, dass die Konzentration von Ciclo-
sporin in Ihrem Blut mit Ciclosporin 100 - 1A-Pharma mehr konstant
bleiben wird als mit Sandimmun’

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun® auf Ciclosporin 100 - 1A-Pharma um-
stellt

 Wechseln Sie nicht wieder zurick zu Sandimmun®, es sei denn Ihr Arzt
ordnet das an.

Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Giclosporin 100 - 1A-Phar-
ma wird Sie Ihr Arzt lir kurze Zeit genauer iberwachen, da sich durch
diese Umstelung auch die Aufnahime von Ciclospori n das Blut veran-

it i

it Symplamen wis Sehwg von Gesch, Bauch Handen ulioder

FuBen, . Brus
schmerzen, Anfalle, Bewusstlosigkeit

« Menstruationsstérungen, BrustvergroBerung bei Mannern

Sehr seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu

Tvon ehandelten betreffer

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

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit: Haufigheit auf
jgbaren Daten

dert. Ihr Arzt wird sicherstellen, o

Dosis erhalten.

* Schwere L der Au-

. sol-
te, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre Do-
sis reduziert werden. Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigen-
méchtig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdricklich angeordnet.

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen

gen Joelkeit (Unwoh
i Scmwling von Gaskht e inden anoderdes gonsen
Korpers

fer Haut oder violette
ohne erkennbare Ursache

auf
eine andere umstel

Nach einer Umstellung von einer Darreichungsform von Ciclosporin zum
Einnehmen auf eine andere:

« Ihr Arzt wird Sie fii kurze Zeit genauer iberwachen.

Fall sein soll-
te, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre Do-
sis gedn in

s sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

Wann st Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma immer zur gleichen Tageszeit

« Migrane oder
und Lentsmpindichket

« Schmerzen in Beinen und Fien

. Emgsscmankws Horvermage

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Zusa

liche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendiichen
sind geg
lichen Neber\wwkungen oo

ein. Das. ‘wichtig,

ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen?
Ihre Tagesdosen sollten immer in zwel getrennten Einzeldosen eingenom-
men werden.

Nehmen Sie die Kapseln aus dem Blister. Schiucken Sie die Kapseln als
Ganzes mit Wasser.

Wie lange ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Giclosporin 100 - 1A-Pharma
Varwendon it Das hangt davon b, 85 56 e naeh ot Tanspin.

Wenn Sie Nebenkaungen bemerken, wenden S ich an ven Azt odev
Apotheke. Dies g

. Sie kbnnen auch dreit dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
armakovigil

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

tation anwenden oder zur Behandlung von schweren

anzeigen. Indem

melden, k dazu beitragen,
iiber die Sicherheit dieses Arzneimitels zur Ver-

Arthitis, Uveitis oder

Wochen.

Nehmen Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma solange ein, wie Ihr Arzt das an-
rdnet.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Ciclosporin 100 - 1A-Pharma ei
zunehmen ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

g 100- 1A-Pharma
eingenommen haben als Sie soliten

dass mehr

fligung gestellt werden.

5 Wie ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma aufzube-
‘wahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Blis-
terpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis" angegebenen Ver-

versténdigen Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallam-
bulanz im néchsten Krankenhaus. Es kbnnte sein, dass Sie eine medizini-
sche Behandlung bendtigen.

letzten Tag des angegebenen Monats,
ern

30°0)
Lassen Sie Inre Kapsel
erstau

Nehmen
wenn es Zeit ist Ihre

Wenn Sie die Ei

gessen haben

« Wenn Sie die Einnahme einer Dosis einmal vergessen haben, nehmen
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es allerdings be-

eits fast Zait fur Ire nachste Dosis it, assen Sie die vergessene Dosis

einfach aus und setzen Sie die Behandiung wie normal fort.

Netmen e it cie dopplio Menge ain,wen Sie i vorherige -

nahme vergessen hal

ah 100- ver-

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma nicht ab, es
sei denn Ihr Arzt hat das angeordnet

Nehmen Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma auch dann noch ein, wenn Sie
sich berels wiedr bsser fuen. En Abbruch der Behandlung m Ciclo-
Sporin 100 - 1A-Pharma Kann Gas RiSiko ainer AbétobuRgereakton aut I
Fansplantat ervehen.

o wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind m:

« Wird die Blisterpackung gedfinet, ist ein charakteristischer Geruch zu
bemerken. Dies ist ein normaler Geruch und bedeutet nicht, dass etwas
mit der Kapsel nicht in Ordnung ist.

« Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iber
e Tollette oder das Waschbecken).Fragen Sie n rer Apotheke, wie

jenist,
1ragen Gt sum Schte do el be. Wotters Informationen fden
Sie unter wwwbfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclosporin 100 - 1A-Pharma enthilt

« Der Wirkstoff st Giclosporin. Jede Kapsel enthét 100 mg Ciclosporin,

+ Die sonstigen Bestandtele sind:
Kapselinhal: Ethanol, Macrogoighycerolnydroxystearat (P.Eur), Macro-
9ol 400, Tocofersolan, gereinigtes W
Kapselhle: Gelatine, Qo Sorbitol-Lbsung 70 % (richtkrstlisie-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(ll)-oxid

Wie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der
Packung
Ciclosporin 100 - 1A-Pharma sind rot-braune Weichkapseln.

or mit 50, 55, 60 und 100 (2x50) Kapsein.

die aber nicht bei jedem auftreten missen.

inige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bel ich festsallen:

| die auf das . ki i

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

kann auch Tumor und andero Krsbskrankbeln, vor allem soche dor

e sachmarson,

Un-
beim
Dies konn-
die man als progressive mul-

ten Zeichen einer Infektion im Gehim
okale Leukoonzsphalopathis bezelornel,
Probleme mit dem Getien it Zeichen wie Kramplarfilen, Verwirth,

anderungen der Personlichkeit, me;balkem Schiaflosighet, Verinde.
rungen im Sehvermégen, Blindheit, Koma, Lahmung von Kérperteilen

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

wurde zuletzt im

Diese
November 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50108857

11030362





