Indlzegsseddel: Information til brugeren
Sandimmun Neoral® 100 mg/ml, oral oplesning

ciclosporin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sandimmun Neoral
3. Sédan skal du tage Sandimmun Neoral

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Beskrivelse af Sandimmun Neoral

Navnet pa din medicin, er Sandimmun Neoral. Den indeholder det aktive stof ciclosporin. Det tilhgrer
en gruppe af legemidler, der kaldes immunsupprimerende stoffer. Denne type medicin bruges til at
undertrykke kroppens immunforsvar.

Sadan anvendes og virker Sandimmun Neoral

. Hyvis du har fiet en organtransplantation, knoglemarvs- eller stamcelletransplantation
fungerer Sandimmun Neoral ved at kontrollere kroppens immunsystem. Sandimmun Neoral
forhindrer afstedning af transplanterede organer ved at blokere for udviklingen af visse celler,
som normalt angriber transplanteret vav.

o Hyvis du har en autoimmun sygdom, hvor kroppens immunforsvar angriber kroppens egne
celler, standser Sandimmun Neoral denne immunreaktion. Sddanne sygdomme omfatter
gjenproblemer, som truer synet (endogen uveitis, herunder Behgets uveitis), svare tilfelde af
visse hudsygdomme (atopisk dermatitis (eksem) og psoriasis), sveer leddegigt og en
nyresygdom, der kaldes nefrotisk syndrom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sandimmun Neoral

Hvis du tager Sandimmun Neoral efter en transplantation, vil det kun blive ordineret til dig af en laege
med erfaring inden for transplantation og/eller autoimmune sygdomme.

Rédgivningen i denne indlegsseddel varierer athengigt af, om du tager medicinen i forbindelse med
en transplantation eller en autoimmun sygdom.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten
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Tag ikke Sandimmun Neoral

e Huvis du er allergisk over for ciclosporin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Sandimmun Neoral
(se punkt 6).

e Sammen med naturlegemidler, der indeholder Hypericum perforatum (perikon).

e Sammen med produkter, der indeholder dabigatranetexilat (bruges til at undga blodpropper efter
operation) eller bosentan og aliskiren (bruges til behandling af hejt blodtryk).

Tag ikke Sandimmun Neoral, og fortzel det til din lzege, hvis noget af ovenstdende galder for dig.
Hvis du er i tvivl, skal du tale med laegen, inden du tager Sandimmun Neoral.

Advarsler og forsigtighedsregler

For og i lebet af behandlingen med Sandimmun Neoral skal du gjeblikkeligt fortaelle det til din

lege:

. Hvis du har/far tegn pa infektion, som fx feber eller ondt i halsen. Sandimmun Neoral
undertrykker immunsystemet og kan ogsa pavirke kroppens evne til at bekempe infektioner.

o Hvis du har leverproblemer.

o Hvis du har nyreproblemer. Din leege vil regelmeassigt tage blodprever og vil om nedvendigt
@ndre din dosis.

o Hvis du far for hejt blodtryk. Din leege vil regelmeessigt male dit blodtryk og vil om nedvendigt
ordinere medicin til at snke blodtrykket.

. Hvis du har lavt magnesiumniveau i kroppen. Din lege kan ordinere magnesiumtilskud, som du
skal tage, specielt lige efter din transplantation.

J Hvis du har hejt kaliumniveau i blodet.

o Hvis du har urinsyregigt.

J Hvis du skal vaccineres.

Hvis noget af ovenstaende galder for dig fer eller i lebet af din behandling med Sandimmun Neoral,
skal du gjeblikkeligt fortaelle det til laegen.

Sollys og beskyttelse mod solen

Sandimmun Neoral undertrykker dit immunsystem. Dette gger din risiko for at udvikle kreeft, iser 1
huden og lymfesystemet. Du ber begraense udsettelsen for sollys og UV-lys ved at:

o baere hensigtsmaessigt beskyttende toj

o smore dig hyppigt med solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor

Tal med din lzege, for du tager Sandimmun Neoral:

Hvis du har eller har haft alkoholrelaterede problemer.

Hvis du har epilepsi.

Hvis du har nogle leverproblemer.

Hvis du er gravid.

Hvis du ammer.

Hvis denne medicin er ordineret til et barn.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, (eller hvis du er i tvivl), skal du fortelle det til din lege,
inden du tager Sandimmun Neoral. Det skyldes, at denne medicin indeholder alkohol (se punktet
"Sandimmun Neoral indeholder ethanol" nedenfor).

Overviagning under behandling med Sandimmun Neoral
Din lage vil undersoge:

. meengden af ciclosporin i dit blod, serligt hvis du har fiet en transplantation
. dit blodtryk inden start af behandling og regelmessigt i labet af behandlingen
. hvor godt din lever og dine nyrer fungerer

° dine blodlipider (fedt i blodet)
Hvis du har spergsmal til, hvordan Sandimmun Neoral virker, eller hvorfor det er ordineret til dig, skal
du sperge din laege.



Hyvis du tager Sandimmun Neoral for andet end en transplantation (intermedizer eller posterior
uveitis og Behgets uveitis, atopisk dermatitis, sver leddegigt eller nefrotisk syndrom), ma du desuden
ikke tage Sandimmun Neoral:

o Hvis du har nyreproblemer (bortset fra nefrotisk syndrom).

. Hvis du har en infektion, som ikke er under kontrol med medicin.

o Hvis du har en eller anden form for kreaft.

o Hvis du har for hgjt blodtryk (hypertension), som ikke er under kontrol med medicin. Hvis du

fér for hejt blodtryk i lebet af behandlingen, og det ikke kan kontrolleres, skal behandlingen
med Sandimmun Neoral standses af din lege.
Tag ikke Sandimmun Neoral, hvis noget af ovenstaende gealder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale
med din laege eller apotekspersonalet, inden du tager Sandimmun Neoral.

Hyvis du behandles for Behgets uveitis, vil din leege overvage din sygdom serlig omhyggeligt, hvis du
har neurologiske symptomer (fx gget glemsomhed, personlighedsendringer, som bemarkes gradvist,
psykiske eller humerrelaterede forstyrrelser, breendende fornemmelse i arme og ben, nedsat folesans i
arme og ben, snurrende fornemmelse i arme og ben, svaekkede arme og ben, gangbesver, hovedpine
med eller uden kvalme og opkastning, synsforstyrrelser, inkl. begraeenset bevagelse af gjeablerne).

Din lage vil overvige dig omhyggeligt, hvis du er &ldre og behandles for psoriasis eller atopisk
dermatitis. Hvis du har faet ordineret Sandimmun Neoral til behandling af psoriasis eller atopisk
dermatitis, ma du ikke udsattes for UV-B-straler eller lysbehandling i lgbet af behandlingen.

Born og unge
Sandimmun Neoral ma kun gives til bern i forbindelse med en transplantation eller til behandling af
nefrotisk syndrom.

/Fldre mennesker (65 ar og derover)

Der er begraenset erfaring med Sandimmun Neoral hos &ldre patienter. Din lage vil overvage, hvor
godt dine nyrer fungerer. Hvis du er over 65 &r og har psoriasis eller atopisk dermatitis, m& du kun
behandles med Sandimmun Neoral, hvis din tilstand er szrlig alvorlig.

Brug af andre legemidler sammen med Sandimmun Neoral

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du skal is@r fortelle det til din leege, hvis du tager folgende medicin inden eller i lobet af

behandlingen med Sandimmun Neoral:

° Medicin, som kan pavirke dit kaliumniveau. Det omfatter medicin, som indeholder kalium,
kaliumtilskud, vanddrivende medicin (diuretika), som kaldes kaliumbesparende diuretika, og
visse legemidler, som s@nker blodtrykket.

o Methotrexat. Dette anvendes til behandling af svulster, svar psoriasis og svar leddegigt.

o Medicin, som kan ege eller reducere mangden af ciclosporin (det aktive stof i Sandimmun
Neoral) 1 blodet. Din leege vil muligvis undersege maengden af ciclosporin i blodet, nar du
starter eller standser behandlingen med andre leegemidler.

- Medicin, som kan ege mangden af ciclosporin i blodet, bl.a.: antibiotika (fx
erythromycin og azithromycin), medicin mod svamp (voriconazol, itraconazol), medicin
mod hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk (diltiazem, nicardipin, verapamil,
amiodaron), metoclopramid (medicin mod kvalme og opkastninger),
svangerskabsforebyggende tabletter, danazol (medicin mod menstruationsproblemer),
medicin mod urinsyregigt (allopurinol), cholsyre og -derivater (medicin mod galdesten),
proteaseh&mmere, der bruges til at behandle HIV, imatinib (medicin mod leukaemi eller
svulster), colchicin, telaprevir (medicin mod hepatitis C), cannabidiol (anvendes bl.a. til
behandling af krampeanfald).

- Medicin, som kan s@nke meangden af ciclosporin i blodet, bl.a.: barbiturater
(sovemedicin), visse typer medicin mod epilepsi (fx carbamazepin og phenytoin),
octreotid (medicin mod akromegali eller neuroendokrine svulster i maven), antibakteriel
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medicin, som bruges til behandling af tuberkulose, orlistat (bruges til at fremme vegttab),
naturleegemidler, som indeholder perikon, ticlopidin (bruges efter slagtilfaelde), visse
typer blodtrykssankende medicin (bosentan) samt terbinafin (medicin mod svamp pa
teeer og negle).

. Medicin, som kan pavirke nyrerne, bl.a.: antibakteriel medicin (gentamycin, tobramycin,
ciprofloxacin), medicin mod svamp, som indeholder amphotericin B, medicin mod
urinvejsinfektioner, som indeholder trimethoprim, medicin mod kraeft, som indeholder
melphalan, medicin, som sanker mangden af mavesyre (syresekretionsheemmende medicin af
typen Ho-receptorantagonister), tacrolimus, smertestillende medicin (NSAID, som fx
diclofenac), fibrater (medicin, der bruges til at seenke mangden af fedt i blodet).

. Nifedipin. Dette bruges til behandling af hejt blodtryk og smerter i hjertet. Hvis du tager
nifedipin under din behandling med ciclosporin, kan dit tandked haeve op og vokse ud over
teenderne.

. Digoxin (bruge til behandling af hjertelidelser), kolesterolseenkende medicin (HMG-CoA-
reduktasehaemmere, som ogsa kaldes statiner), prednisolon, etoposid (bruges til behandling af
kreeft), repaglinid (til behandling af sukkersyge), medicin, der undertrykker immunforsvaret
(everolimus, sirolimus), ambrisentan og bestemte l&egemidler mod kraeft, som kaldes
antracykliner (fx doxorubicin).

o Mycophenolatnatrium eller mycophenolatmofetil (immundempende) og eltrombopag
(anvendes til behandling af bladningsforstyrrelser).

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med leegen eller

apotekspersonalet, for du tager Sandimmun Neoral.

Brug af Sandimmun Neoral sammen med mad og drikke
Tag ikke Sandimmun Neoral sammen med grapefrugt eller grapejuice, da det kan pavirke virkningen
af Sandimmun Neoral.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Forteel det til din lzege,

hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Erfaringerne med Sandimmun Neoral under

graviditet er begraensede. Som hovedregel ma du ikke tage Sandimmun Neoral under graviditet. Hvis

det er nadvendigt at tage denne medicin, vil din lege drofte fordele og mulige risici ved at tage den

under graviditet med dig.

o Fortzel det til lzegen, hvis du ammer. Amning anbefales ikke under behandling med
Sandimmun Neoral. Dette skyldes, at det aktive stof ciclosporin udskilles i malken. Dette kan
pavirke dit barn.

Hepatitis C

Forteel det til laegen, hvis du har hepatitis C. Din leverfunktion kan e&ndre sig ved behandling af
hepatitis C og dette kan pévirke koncentrationen af ciclosporin i dit blod. Det kan vare nedvendigt for
din lzege at overvige mangden af ciclosporin i blodet ngje og @ndre doseringen, efter du starter pé
behandling for hepatitis C.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig sevnig, forvirret eller fa sloret syn efter, at du har taget Sandimmun Neoral. Var
forsigtig, nér du kerer bil eller betjener maskiner, mens du tager Sandimmun Neoral, indtil du er
sikker pa, hvordan Sandimmun Neoral pavirker dig.

Sandimmun Neoral indeholder ethanol

Sandimmun Neoral indeholder 94,70 mg alkohol (ethanol) pr. ml. svarende til 12,0 % v/v. En dosis pa
500 mg Sandimmun Neoral indeholder 500 mg ethanol, svarende til nesten 13 ml ol eller 5 ml vin.
Den mindre maengde alkohol i dette legemiddel vil ikke have nogen naevnevardig effekt.

Sandimmun Neoral indeholder polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie
Sandimmun Neoral indeholder polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie, som kan give ubehag i maven
eller diarré.



Sandimmun Neoral indeholder propylenglycol
Dette leegemiddel indeholder 94,70 mg propylenglycol pr. ml oral oplesning.

Hyvis din baby er yngre end 4 uger, skal du tale med din leege eller apotekspersonalet, for du giver
barnet dette leegemiddel, isaer hvis barnet far andre leegemidler, der indeholder propylenglycol eller
alkohol.

3. Séadan skal du tage Sandimmun Neoral

Tag altid legemidlet nojagtigt efter l&egens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen.
Tag ikke mere end den anbefalede dosis.

Leagen justerer dosis omhyggeligt efter dine individuelle behov. For meget medicin kan pavirke dine
nyrer. Du vil regelmeessigt 4 taget blodprever og blive undersegt pa hospitalet, serligt efter en
transplantation. Her far du mulighed for at tale med laegen om behandlingen og eventuelle problemer.

Sa meget Sandimmun Neoral skal du tage
Lagen vil beregne din korrekte dosis Sandimmun Neoral. Det athanger af din kropsveegt og hvad du
tager medicinen for. Laegen forteller dig ogsa, hvor ofte du skal tage din medicin.

. Voksne:

Organ-, knoglemarvs- eller stamcelletransplantation

- Den totale daglige dosis er seedvanligvis mellem 2 mg og 15 mg pr. kilogram kropsveegt.
Denne dosis fordeles pa to doser.

- Der anvendes ofte hgjere doser inden og umiddelbart efter transplantationen. Lavere
doser anvendes, sa snart det transplanterede organ eller knoglemarv er stabiliseret.

- Laegen vil justere din dosis, s den passer til dig. For at kunne gore dette skal leegen
muligvis tage nogle blodprever.

Endogen uveitis

- Den totale daglige dosis er seedvanligvis mellem 5 mg og 7 mg pr. kilogram kropsvagt.
Denne dosis fordeles pa to doser.

Nefrotisk syndrom

- Den totale daglige dosis er seedvanligvis 5 mg pr. kilogram kropsvagt. Denne dosis
fordeles pa to doser. Hos patienter med nyreproblemer mé den forste dosis, der tages hver
dag, ikke vaere pa mere end 2,5 mg pr. kilogram kropsvegt.

Sveer leddegigt

- Den totale daglige dosis er sedvanligvis mellem 3 mg og 5 mg pr. kilogram kropsvagt.
Denne dosis fordeles pa to doser.

Psoriasis og atopisk dermatitis

- Den totale daglige dosis er sedvanligvis mellem 2,5 mg og 5 mg pr. kilogram kropsvegt.
Denne dosis fordeles pa to doser.

o Bern:

Nefrotisk syndrom

- Den totale daglige dosis for bern er seedvanligvis 6 mg pr. kilogram kropsvegt. Denne
dosis fordeles pa to doser. Hos patienter med nyreproblemer mé den forste dosis, der
tages hver dag, ikke vaere pad mere end 2,5 mg pr. kilogram kropsvegt.

Du skal altid folge leegens anvisninger ngjagtigt, og du mé aldrig selv @ndre dosis. Heller ikke, hvis
du foler dig rask.

Skift fra Sandimmun til Sandimmun Neoral

Du har muligyvis allerede taget et andet leegemiddel, kaldet Sandimmun blede kapsler eller Sandimmun

oral oplegsning. Din laege kan beslutte at &ndre dette legemiddel til Sandimmun Neoral oral oplgsning.

o Disse legemidler indeholder alle ciclosporin som det aktive indholdsstof.

J Sandimmun Neoral er en forbedret formulering af ciclosporin sammenlignet med Sandimmun.
Ciclosporin optages bedre i blodet fra Sandimmun Neoral, og det er mindre sandsynligt, at



absorptionen bliver pavirket, ndr medicinen tages sammen med mad. Dette betyder, at mengden
af ciclosporin i blodet forbliver mere konstant med Sandimmun Neoral end med Sandimmun.

Hyvis din laege skifter dig fra Sandimmun til Sandimmun Neoral:

o Begynd ikke at tage Sandimmun igen, medmindre leegen siger det.

. Efter du er skiftet fra Sandimmun til Sandimmun Neoral vil din laege overvage dig grundigere i
en kort periode. Dette skyldes en a&ndring i den méde, som ciclosporin optages i blodet pa.
Lagen vil sikre, at du far den korrekte dosis, der passer til dine individuelle behov.

. Du kan opleve visse bivirkninger. Hvis det sker, skal du fortelle det til leegen eller til
apotekspersonalet. Din dosis skal muligvis seenkes. Seenk aldrig selv din dosis, medmindre
leegen har bedt dig om det.

Hyvis din leege skifter dig fra en oral lzegemiddelform af ciclosporin til en anden

Naér du skifter fra en oral legemiddelform af ciclosporin til en anden:

. Din laege vil overvage dig grundigere i en kort periode.

. Du kan opleve visse bivirkninger. Hvis det sker, skal du fortelle det til laegen eller til
apotekspersonalet. Din dosis skal muligvis &ndres. Du ma aldrig selv @&ndre din dosis,
medmindre laegen har bedt dig om det.

Hvornéir du skal tage Sandimmun Neoral
Tag Sandimmun Neoral pa samme tidspunkt hver dag. Dette er meget vigtigt, hvis du har faet en
transplantation.

Sadan skal du tage Sandimmun Neoral

Din daglige dosis skal altid fordeles pa 2 doser.

- Forste gang, du tager medicinen, skal du felge trin 1 til 9.
- Ved efterfolgende brug skal du felge trin 5 til 9.

Abning af en ny flaske med Sandimmun Neoral oral oplesning
1. Loft flappen 1 midten af metalforseglingsringen.

2. Riv forseglingsringen helt af.




Fjern og kasser den gra prop.

Pres slangen med den hvide prop godt ned i flaskehalsen.

Opmaling af din dosis

S.

Velg sprojten i forhold til den dosis medicin, du skal opmale:
- Til 1 ml eller mindre skal 1 ml-sprejten anvendes.

Til mere end 1 ml skal 4 ml-sprejten anvendes.
Iseet spidsen af sprgjten i den hvide prop.

Treek stemplet op, indtil du har trukket den korrekte dosis
medicin op i sprejten.

Den nederste del af stempelringen skal vere ud for det
merke pa sprejten, som svarer til dosis af medicin.

Traek stemplet op og ned et par gange.
- Dette fjerner eventuelle store luftbobler. Det gor ikke

noget, hvis der stadig er nogle & sma luftbobler tilbage.
Det pavirker ikke dosis pa nogen made.

Serg for, at der er den korrekte dosis medicin i sprejten.

Fjern derefter sprejten fra flasken.




8. Tryk derefter medicinen ud af sprajten og ned i et lille glas med
vaske, gerne appelsin- eller &blejuice.

- Serg for, at sprejten ikke kommer i kontakt med vesken i
glasset.

Rer rundt og drik al indholdet i glasset med det samme.

9. Efter brug afterres sprojten pa ydersiden med en ter klud.
- Derefter anbringes sprajten i hylstret igen.

- Lad den hvide prop og reret blive siddende i flasken.
- Flasken lukkes med den medfelgende hette.

Sa laenge skal du tage Sandimmun Neoral

Din lege vil fortzlle dig, hvor leenge du skal tage Sandimmun Neoral. Det afthenger af, om du tager
det efter en transplantation eller for behandling af en alvorlig hudlidelse, leddegigt, uveitis eller
nefrotisk syndrom. I forbindelse med alvorligt udslaet varer behandlingen typisk 8 uger.

Fortset med at tage Sandimmun Neoral, s& leenge din laege siger, at du skal gere det.

Hvis du har spergsmal om, hvor leenge du skal tage Sandimmun Neoral, skal du tale med din leege
eller apoteket.

Hyvis du har taget for meget Sandimmun Neoral

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Sandimmun Neoral, end der
stér 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Det kan vere nedvendigt med
leegebehandling.

Hyvis du har glemt at tage Sandimmun Neoral

o Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over. Fortset derefter som
normalt.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sandimmun Neoral
Hold ikke op med at tage Sandimmun Neoral, medmindre din lege siger det.

Du skal fortsette med at tage Sandimmun Neoral, selvom du foler dig rask. Hvis du stopper
behandlingen med Sandimmun Neoral, kan det oge risikoen for, at det transplanterede organ afstedes.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige.



Forteel det gjeblikkeligt til legen, hvis du oplever nogle af folgende alvorlige bivirkninger:

Som anden medicin, der pavirker immunsystemet, kan ciclosporin pavirke kroppens evne til at
bekempe infektioner, det kan ogsa forarsage svulster eller andre krafttyper, serligt i huden.
Tegn pé infektion kan veere feber eller ondt i halsen.

Synsandringer, manglende koordinationsevne, klodsethed, hukommelsestab, talebesveer eller
manglende forstaelse af, hvad andre siger, samt muskelsvaghed. Dette kan vere tegn pa en
infektion i hjernen, som kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati.

Hjerneproblemer med tegn som fx krampeanfald, forvirring, desorientering, nedsat
opmerksomhed, personlighedsaendringer, uro, sevnleshed, synsandringer, blindhed, koma,
lammelse af dele af eller hele kroppen, nakkestivhed, manglende koordinering med eller uden
uszdvanlig tale eller useedvanlige gjenbevagelser.

H=evelse i det bagerste af gjnene. Dette kan vaere forbundet med sloret syn. Det kan ogsé
pavirke dit syn pga. det hgjere tryk inden i hovedet (benign intrakraniel hypertension).
Leverproblemer og -skade med eller uden gul hud og gjne, kvalme, appetitloshed og merk urin.
Nyreproblemer, som kan nedsatte din urinproduktion betydeligt.

Lavt niveau af rede blodlegemer eller blodplader. Tegnene omfatter bleg hud, trethedsfolelse,
andened, merk urin (dette er et tegn pa nedbrydning af rede blodlegemer), bld maerker eller
bledning uden abenlys arsag, forvirring, desorientering, nedsat opmaerksomhed og
nyreproblemer.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Nyreproblemer.

Forhgjet blodtryk.

Hovedpine.

Rystelser i kroppen, som du ikke kan kontrollere.
Kraftig harveaekst pa kroppen og i ansigtet.

Hgjt niveau af lipider i blodet.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Krampeanfald.

Leverproblemer.

Hojt blodsukker.

Traethed.

Manglende appetit.

Kvalme, opkastning, mavebesver/smerter, diarré.
Unormalt kraftig harvekst.

Akne, hedeture.

Feber.

Lavt niveau af hvide blodlegemer.
Folelsesloshed eller snurrende fornemmelse.
Muskelsmerter, muskelkramper.

Mavesar.

Vakst af tandked, der kan daekke dine taender.
Hgjt niveau af urinsyre eller kalium i blodet, lavt niveau af magnesium i blodet.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Symptomer pé hjernesygdom inkl. pludselige krampeanfald, forvirring, sevnlgshed,
desorientering, synsforstyrrelser, bevidsthedstab, folelse af svage arme og ben, nedsat
bevagelighed.

Udslet.

Havelser over hele kroppen.



. Vagtstigning.

o Lavt niveau af rede blodlegemer, lavt niveau af blodplader, som kan fere til gget risiko for
bladning.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

. Nerveproblemer med folelsesloshed eller snurrende fornemmelse i fingre og teer.

o Betandelse i bugspytkirtlen med svere smerter i den gvre del af maven.

. Muskelsvaghed, tab af muskelstyrke, smerter i musklerne i ben eller haeender eller andre steder i
kroppen.

o Qdeleggelse af rade blodlegemer, der giver nyreproblemer med symptomer som fx havelse af

ansigt, mave, haender og/eller fedder, mindre vandladning, vejrtrekningsbesveer, brystsmerter,
krampeanfald, bevidsthedstab.

o Andringer i menstruationscyklus, udvikling af bryster hos maend.

Hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig i alvorlig grad, skal du sige det til din lzege.

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Hevelse i det bagerste af gjnene, som kan vare forbundet med aget tryk inde i hovedet og
synsforstyrrelser.

Hvis dette pavirker dig i alvorlig grad, skal du sige det til din laege.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilbzengelige data):

o Alvorlige leverproblemer bade med og uden gule gjne og hud, kvalme, appetitmangel, merk
urin, hevelse 1 ansigt, fedder, heender og/eller hele kroppen.

Bledninger under huden eller bla maerker, pludselig bledning tilsyneladende uden nogen grund.
Migrane eller kraftig hovedpine, ofte med kvalme og opkastning og lysfelsomhed.

Smerte i ben og fedder.

Nedsat herelse.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Hos boern og unge kan endvidere ses folgende bivirkninger
Der forventes ikke yderligere bivirkninger hos bern og unge i forhold til hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pé asken efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

. Opbevares ved stuetemperatur (15° C til 30° C).

o Ma ikke opbevares i koleskab. Ma ikke opbevares ved under 20° C i mere end 1 maned. Dette
skyldes, at produktet indeholder olier, som kan stivne ved lave temperaturer.
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o Hvis medicinen ved en fejl stilles i et keleskab, skal den have stuetemperatur, inden den bruges
igen. Flager eller lidt bundfald i medicinen pavirker ikke virkningen, eller om det er sikkert at
bruge. Dosis kan stadigt méles korrekt med sprejten.

o Indholdet i flasken er stabilt i 2 maneder efter abning. Efter 2 maneder skal du &bne en ny
flaske.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sandimmun Neoral indeholder:

e  Aktivt stof: ciclosporin. En ml oral oplesning indeholder 100 mg ciclosporin.

e @vrige indholdsstoffer: a-tocopherol, vandfri ethanol, propylen glycol, majsolie-mono-di-
triglycerider, polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie.

Udseende og pakningssterrelser
Sandimmun Neoral leveres som en oral oplagsning. Det er en klar, svagt gulbrun veske.

Findes i pakninger med

e 50 ml oral oplesning med 1 (sprojte) dispenseringsset til oral anvendelse

e 1 ml-sprgjten bruges til at opmale doser pa 1 ml eller mindre. Hver afmaerkning pé sprejten svarer
til 0,05 ml. Det svarer til 5 mg ciclosporin.

e 4 ml-sprgjten bruges til at opmale dosis pad mere end 1 ml og op til 4 ml. Hver afmerkning pa
sprejten svarer til 0,1 ml. Det svarer til 10 mg ciclosporin.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

90429 Niirnberg
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2023
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	Indlægsseddel: Information til brugeren
	Hvis noget af det ovenstående gælder for dig, (eller hvis du er i tvivl), skal du fortælle det til din læge, inden du tager Sandimmun Neoral. Det skyldes, at denne medicin indeholder alkohol (se punktet "Sandimmun Neoral indeholder ethanol" nedenfor).
	 Fortæl det til lægen, hvis du ammer. Amning anbefales ikke under behandling med Sandimmun Neoral. Dette skyldes, at det aktive stof ciclosporin udskilles i mælken. Dette kan påvirke dit barn.

