Ciclosporin 100 - 1A-Pharma®
100 mg Weichkapseln

Ciclosporin

tige Informati

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
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater 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 -

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma und wofiir wird es angewendet?
2.Was.

3, Wie st Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen

4. Welche Nebenwirkungen sind maglic

5. Wie ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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?
100

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

‘auBer zur Behandlung des nephrotischen Syndroms.

Aters Porsanen (65 Jaho und ater)
Esgibtn mit Ciclosporin

den dazu eingesetzt, die Immunreaktionen des Korpers zu vermindern.

 Wenn Sie ein Organtransplantat, eine Knochenmark- oder Stamm-
zelltransplantation erhalten haben, dann soll mit Ciclosporin 100 -
1A-Pharma das Immunsystem Inves Korpers kunnemen werden. Ciclo-

ie gut Ihre Nieren S iher e
65 Jahre sind und Psoriasis oder atopischa Denmatits habon, soten Sie
nur dann mit Ciclosporin 100 - 1A-Pharma behandelt werden, wenn Ihre
Krankheit besonders schwer ist

Einnahme von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma zusammen mit

sporin 100 - 1A-Pharma AbstoBun
janen, indem es die Entwicklung bestimmter ZeHen block\er\ die nor-
malerwelse das transplantierte Gewebe angrel
* Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, o e die Zellen n
Ihem Korper urch o Immnreakionen m egenen Korper angogrifen
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 einzunehmentan-
zuwenden.

tion. Zu solchen Autoi |mmunerkrankungen Tanien Augenerobieme, die
Ihr Sehvermogen geféhrden kbnnen (endogene Uveitis, einschiieBlich

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

Behget-Uvetis), schwere Falle von bestimmten (atopi-
sche Dermatits oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheu-
matoide Arthritis sowle 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 Arthriis eingesetzt
« Arzneimitte, die die Konzentration von Ciclosporin (Wirkstoff in Ciclo-
sporin 100 - 1A-Pharma) im Blut 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 Arznsimittin, die dis Konzentration von Ciclospori im Blut
oder Azi-

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-

it 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 nicht 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, bi sich feststellen. Ciclosporin 100 - 1A-Pharma unterdriickt das

Abwehr

von Infektionen beeintrachtigen.
2 wenn Sie Laberprobleme haben.

mHen el I Gurcnion unet Konnte be Bedart aueh e Dods an-
dert

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

+ wemn Sie oo Magneswumspwege\ in Ioe Konper haben. v Avt

thromycin), et gegen P\Iymeknonen Nunconazul tracona-

g von Herzg
ik Diaser, Nicardim, Verapanl. Aiodaron
(zur Behandlung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur Bk
handiung von Menstruationsstrungen), Arzneimittel ur Behandiung
von Gicht (Allopurinol), Cholinsaure und Derivate (zur Behandiung von
Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Behandlung von HIV, Imatinib
(zur Behandlung von Leukamie oder Tumoren), Golchicin, Telaprevir
zur Behandlung von Hepatits C).

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
vermindern kénnen, 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, e die an boainfussen koninon. Dazu zahien: Anibiot-

tionen, die Amph ran enmauen Arzneimittel zur Behandlung von
Harmwegsinoktonen. die Trm
die Melph:

eiten, alar n, Arzneimittel zur Verminde-
rung on Magensaure (Sauvesekvenonshemmev vom Typ H,-Rezeptor-
Tacrolimus, Antirheuma-

ng der Blutfette).

« Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzschmerzen eingesetat. Es konnte zu Zahnfleischschwellungen
Kermmen und das Zahnfisch kerte lre Zéhne Uberwachsen, wenn Sie

wahrend Ihrer Behandlung mit Giclosporin anwenden
Digosin {zur Behandhung von Herzproblemen), Arznaimitl zur Chioes-

ternsenkung (MG CoA- Redudasehemmer mt der Bezelcrnung St
),

psghmd (ein oraios Aranemitel gegen Diabetes), \mmunsuppresswa

allem neteioa nach e Operation, alls Sie eine

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-
Spiegel im Blut beeinflussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den Ciclo-

o Giner o obigen Purkte vor oder wlven der Behandlung it Gic-
losporin 100 - 1A-Pharma auf Sie zutrift, milssen Sie sofort Ihren Arzt ver-
standigen.

licht und Sonnenschutz

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

von Krampfanfallen)

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

Sie
nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einnehmen.

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
sioh I Fisiko fir i Entwicklung von Krebskrankhemen, Vor allem von
Hautkrebs ie soliten daher

und Stillz

oder
Ien Kontakt mit direkter Somenicht und in-

. emsprechend schiizende Keklung ragen
« haufig ein

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

wenn Sie alkoholbedingte Probleme haben oder bereits einmal hatten
wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie Leberprobleme jegicher Art haben.

wenn Sie schwanger sind.

wenn Sie stilen.

wenn dieses Arzneimittel fr ein Kind verschrisben wird.

Falls siner dorcbigen Punkteauf izt oer fals i it scherin)
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin 100 - 1A-Phar
oo o igoee Arinsimite e Aol (e Abscimi wer
Unten Ciclosporin 100 1APharma enthat Ethanor).

ceeeaen

100-1A-Pharma

Ihr Arzt wird Folgendes iberwachen und dberpriifen:

ein Transplantat erhalten haben.

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

« wie gut Ihre Leber und Nieren funktionieren.

* Inre 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
e

schwere reumatoide
Gicl 100

- 1A-Phama

nicht ei
+"\onn Sie Niranproblere haben (abgesehen von nephroischer Syn-
).

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

nicht ausreichend

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

Fra Ao 3
amnenmen

tigen, schwanger zu werden. Die Erfanrung mit Giclosporin wahrend
der Schwangerschaft st beschrankt. Im Allgemeinen solite Ciclosporin
100 - 1A-Pharma wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet wer-
Wenn s Jedoch i Sle notwendig it leses Arzhaite 2 ver-
und a.e  mégichen Fisken

einer Elnnahme wlrend der Schwangevschaﬂ bes
+ informiaran St Iren Areh wenn Sia silon. Son wird witvend dor
Behandiung mit iciosporn 100 1A.Pharma icht emplohlen, 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
schfrig oder desorientiert fuhlen oder verschwomrmen sehen. Seien Sie
vorsichtig beim Fahren oder Bedienen von Maschinen, wahend Sie Ciclo-

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

Ciclosporin 100 - 1A-Pharma enthilt Ethan

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

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

Az
Sprechen S mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitl
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, sollte die Eehand\\mg ot Gictosporin 100 - 1A-Prama von o
Avzt abgebrochen werde

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, paychiaiisohe Stbrgen oder Simmungsschuanangen.

Knbbeln in den GliedmaBen, Schwachagefil in den Gliedmasen, Gahs1
i run-
gom einschieBich eigasahrankter Beweglichkei des Augap«els.

Ihr Arzt wird Sie genau Gberwachen, wenn Sie bereits ter sind und gegen
Psoriasis oder atopische Dermatitis behandelt werden. Wenn Ihnen Ciclo-
sporin 100 - 1A-Pharma zur Behandlung Ihrer Psoriasis oder atopischen
Dermatitis verschrieben wurde, miissen Sie darauf achten, jede UVB-Be-
strahlung oder Lichttherapie wahrend 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 Innen mitgeteil 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 sin.
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 Bedirinisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel

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

en und Krankenhausbesuche haben, insbesondere nach einer Transplan-
tation. So werden Sie auch die Gelegenheit haben, mit Ihrem Arzt Uber Ihre.
Behandlung und tiber alle Probleme, die Sie eventuell haben, zu sprechen.

Wie viel Ciclosporin 100 - 1A-Pharma ist einzunehmen?
Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Ciclosporin 100 - 1A-Pharma fir Sie be-
stimmen Diss wid von e Katpergewicht bhangen nd auch davon,

Teil o 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 et i mbsaen

« Bei Erwachsener
rgan- Knochenmark: oder Stammzeliransplantation
-0 betragt
Karpargewicht und 15 mg pro Ko Karpergewicnt. Dises Tagesdosss
wird auf zwel getrennte Dosen aufgeteil
- Ublicherweise werden vor und unmittelbar nach Ihrer

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

d und

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

~konnen mehr als

héhere Dosen angewendt. Niedrigere Dosen werden eingesetzt, so-

Sehr
1 von 10 Behandelten betreffen.

bald sich

- Ihr.

U dies tun 2u Keren, wird Ihr Arzt
machen missen.

Endogene Uveitis
- Di

Tag betrigt

« Nicht kontrollierbares Zittern
« Uberméiges Haarwachstum im Gesicht und am Korper
« Hohe Blutfettwerte

Kénnen bis zu 1 von

Diese
auf zwe getrennte Dosen aufgeteitt

Haufige i Diese
10 Behandelten betreffen.
: Kmpiantile
Leb

Nephrotisches Syndrom « Leberprobleme
pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwel getrennte Do- = Midigkeit
sen aufgeteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tégliche  » Appetitmangel
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg « Ubelkeit (Unwohisei), Erbrechen, Verstopfung,
Durchfal
Schwere rheumatoide Arthritis « UbermaBiges Haarwachstum
- DI Tag - Akne,
Diese. « Fieber
auf zwe getrennte Dosen aufgetaitt « Verminderung der Zahl der weiBen Blutzellen
« Taubheitsgefinl oder Kribbeln
Psoriasis und atopische Dermatitis « Muskelschmerzen, Muskelkrampfe
b kg e
und5mg Diese Tag . Biges Wachstum des Zahnfl welches die Zahne bedeckt
auf zwei getrennte Dosen aufgeteit. .

« Bei Kindern:
Nephrotisches Syndrom
- Di

Hohe Spiegel von Harnséure oder von Kalium im Blut, verminderte Ma-
gnesiumwerte im Blut

Diese. Konnen bis zu

Kerpergewicht. Diess Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen auf-
geeilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tagliche Anfangs-
dosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Korpergewicht betragen.

Befoigen Sie die Anweisungen Ihres Arztes bitte genau und verdndern Sie
niemals die Dosis eigenméchig, auch wenn Sie sich bereits gut fiihlen.

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. I Artkennto entscheiden af dioses Arzneimite - Gicospo-
in 100 - 1A- Pharma Kapseln -

<"Alle iess Aznemitel enthaten als Wrksiof Cicosporin.

« 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

1von 100
. Krampf-
nfale
ingen, Bswussﬂcs\gken et do Seiiche 1 6on Clcmanen.
peeinvachgtr Bowegun
+ Hautausschia
* Algemane Sohwelngen
+ Gewichtszunahme
+ Verminderte Anzah roter Blutzellen, verminderte Anzahi der Blutplétt-
chen, die das Risiko einer Blutung erhohen kénnen

Seltene Neberwirkungen: Dieso Nebenwirkungen konnen bis 2 1 von

1.000 Behandelten betreffer

¢ Nervanpeobiracit Taubheitsgefihl oder Kribbelnin Fingern und Zehen

« Entziindung

 Muskelschwacne, Verlet der Muskekraft, Schmerzan i den Muskeln
or Beine oderHinde oder beral m Kerper

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 zuriick 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 i kurze Zeit genauer iberwachen, da sich durch
diese Umstelung auch de Aufnahime von Ciclospori n das Blut veran-

it Sympiomen wie Schwellung von Gesicht, Bach, Hinden uloder

FuBen, . Brus
schmerzen, Anfallo, Bewusstiosigkeit

« Menstruationsstérungen, Brustvergraferung bei Mannern

Sehr seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu

1 von 10.000 Behandelten betreffen.

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

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit: Haufigkeit auf
jgbaren Daten af

dert. Ihr Arzt wird sicherstellen, o
Dosis erhalten.

« Schwere L it al 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 auf

gen lbelket (Unwoh
ter Urin, SchweHung on G Faen oncin il oder den ganzen
Kérpers

oder
ohne erkennbare Ursache

eine andere umstellt

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 Inre Do-

sis gedn in

es sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

Wann ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen?
Nehrmen Sie Ciclosporin 100 - 1A-Pharma immer zur gleichen Tageszeit

+ Migréne oder

und Lottempfindichici
« Schmerzen in Beinen und Fiien
L Eraescnies Howamgen

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

Zusa

liche Nebenwirkungen bo

Kindern und Jugendlichen
d geg
lichen Nebenwwkungen oo

ein. Das ist besonders wichtig, wenn Sie eine

ist Ciclosporin 100 - 1A-Pharma einzunehmen?
Ihre Tagesdosen soltten immer in zwei 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 einzunehms
e At i Innen mtelen, wio lange §16 Cilosporin 100 - 1A-Pharma
Varwendon i, Das hangt davon b, 65 56 o naeh aer Tanspin.

eldung
Wann S Nebenwrkungen bamerken, wenden Siosich an Ihren o odev
Apotheke. Dies g

. Sie konnen 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-

Arthritis, 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,
gern

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-

T fst ZoR 0 v ndctte Dosis it lssen S i vergessane Dosis

einfach aus und setzen Sie die Behandiung wie normal fo

Nehmen e richt cie doppelto Menge & wemn Sie o Corherige Ein-

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. Ein 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 Si in rer Apotheke, wie

jenist,
173 et zum Schte o Ul be. Wotters Informationen fden
Sl Untor W B e aznemitalsntsorgUng,

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
Kapselhile: Gelatne, Qycero, Sorbito-Lbsung 70 % (richtkrstlise-
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 sich 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 sl soche dor

e sachmarson,
. Un-
beim

e

Dies k¢
die man als progressive mul-

ten Zeichen einer Infektion im Gehir sei
tifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet.
Probleme mit dem Gafien it Zeichen wie Kramplarfilen, Vervirtht,

anderungen der Personlichieit, En«gnakem Schiaflosigket, 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



