Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sandimmun Neoral, 100 mg/ml, roztwor doustny
cyklosporyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sandimmun Neoral i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandimmun Neoral
Jak stosowac¢ lek Sandimmun Neoral

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sandimmun Neoral

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sandimmun Neoral i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sandimmun Neoral

Ten lek nazywa si¢ Sandimmun Neoral. Zawiera on substancj¢ czynng cyklosporyng. Ten lek nalezy
do grupy lekéw zwanych srodkami immunosupresyjnymi. Leki te sg stosowane w celu zmniejszenia
reakcji immunologicznej organizmu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Sandimmun Neoral i jak dziala lek Sandimmun Neoral

. U pacjentéw po przeszczepieniu narzadu, szpiku kostnego i komérek macierzystych
dzialanie leku Sandimmun Neoral polega na kontrolowaniu uktadu immunologicznego.
Sandimmun Neoral zapobiega odrzucaniu przeszczepionego narzadu blokujac rozwoj pewnych
komorek, ktére w normalnych warunkach zaatakowatyby przeszczepiong tkanke.

o U pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi, w ktérych uktad immunologiczny atakuje
komoérki wlasnego organizmu, Sandimmun Neoral zatrzymuje t¢ reakcje immunologiczng. Do
chordb tych nalezg choroby oczu zagrazajace utrata wzroku (endogenne zapalenie blony
naczyniowej oka, w tym zapalenie btony naczyniowej oka w chorobie Behgeta), ciezkie
przypadki pewnych chorob skory (atopowego zapalenia skory lub wyprysku i tuszezycy),
cigzkie reumatoidalne zapalenie stawow i choroba nerek zwana zespotem nerczycowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandimmun Neoral
U pacjentéw przyjmujacych lek Sandimmun Neoral po transplantacji lek ten bedzie przepisany
wylacznie przez lekarza z doswiadczeniem w zakresie transplantacji i (lub) choréb

autoimmunologicznych.

Wskazowki zawarte w tej ulotce moga by¢ rozne, w zaleznosci od tego, czy pacjent przyjmuje ten lek
z powodu przeszczepienia narzadu czy w leczeniu choroby autoimmunologiczne;.

Nalezy starannie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Moga one r6zni¢ si¢ od informacji
ogo6lnych zawartych w tej ulotce.



Kiedy nie stosowa¢ leku Sandimmun Neoral

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- z lekami zawierajacymi Hypericum perforatum (ziele dziurawca);

- z lekami zawierajacymi eteksylan dabigatranu (stosowanego w celu unikni¢cia zakrzepow po
zabiegach) lub bozentanu i aliskirenu (stosowanego do zmniejszenia ci$nienia krwi).

Nie nalezy stosowac leku Sandimmun Neoral i nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli taka sytuacja
odnosi si¢ do pacjenta. W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku Sandimmun Neoral.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed i w trakcie leczenia lekiem Sandimmun Neoral nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi,

jesli:

o u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bol gardta. Lek
Sandimmun Neoral hamuje dziatanie uktadu immunologicznego i moze rowniez wptywac na
zdolno$¢ organizmu do zwalczania infekcji;

. u pacjenta wystepuja choroby watroby;

. u pacjenta wystepuja choroby nerek. Lekarz bedzie zlecal regularne badania krwi i w razie
konieczno$ci moze zmieni¢ dawke leku;

. u pacjenta wystapi wysokie cisnienie krwi. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat ci§nienie krwi
pacjenta i w razie konieczno$ci moze zleci¢ przyjmowanie leku zmniejszajacego cisnienie krwi;

o u pacjenta wystepuje niedobor magnezu. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie
suplementéw magnezu, zwtaszcza bezposrednio po operacji, jesli pacjent otrzymat przeszczep;

. u pacjenta wystepuje duze st¢zenie potasu we krwi;

. u pacjenta wystepuje dna moczanowa;

o pacjent wymaga szczepienia.
Jesli u pacjenta wystapi ktdrakolwiek z tych sytuacji przed lub podczas leczenia lekiem Sandimmun
Neoral, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ochrona przed $wiatlem slonecznym i dzialaniem slonca

Sandimmun Neoral hamuje dziatanie uktadu immunologicznego, co zwigksza ryzyko rozwoju
nowotworow ztosliwych, zwlaszcza skory i1 uktadu chtonnego. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na
Swiatlo stoneczne i promieniowanie UV przez:

o noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej;

o czgste stosowanie kremow z wysokim filtrem ochronnym.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Sandimmun Neoral, jesli:

u pacjenta wystepuja problemy zwigzane z alkoholem, obecnie lub w przesztosci;

pacjent ma padaczke;

u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby watroby;

pacjentka jest w ciazy;

pacjentka karmi piersia;

ten lek zostat przepisany dziecku.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Sandimmun Neoral. Jest to spowodowane
zawartoscig alkoholu w tym leku (patrz takze nizej ,,Lek Sandimmun Neoral zawiera etanol”).

Badania kontrolne podczas stosowania leku Sandimmun Neoral
Lekarz bedzie kontrolowat nastepujace parametry:

o stezenie cyklosporyny we krwi, zwlaszcza u pacjentow po transplantacji;
o ci$nienie krwi przed rozpoczeciem leczenia i regularnie podczas leczenia;
. czynno$¢ watroby i nerek;

. stezenie lipidow (thuszczow) we krwi.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Sandimmun Neoral lub powodow, dla
ktorych ten lek zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.



Ponadto, pacjenci przyjmujacy lek Sandimmun Neoral z powodu innych wskazan niz po
transplantacji (zapalenia btony naczyniowej posredniego lub tylnego odcinka oka i zapalenia btony
naczyniowej oka w chorobie Behgeta, atopowego zapalenia skory, cigzkiego reumatoidalnego
zapalenia stawow lub zespolu nerczycowego), nie powinni przyjmowac leku Sandimmun Neoral, jesli:

o u pacjenta wystepuja choroby nerek (z wyjatkiem zespotu nerczycowego);

o u pacjenta wystepuje zakazenie niedajace si¢ opanowac za pomocg lekow;

o u pacjenta wystepuje jakikolwiek nowotwor ztosliwy;

o u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie) nieleczone lub niepoddajace sig

leczeniu. Jesli wysokie ci$nienie krwi wystapi podczas leczenia i nie bedzie mozliwe do

opanowania za pomocg lekow, lekarz powinien przerwac stosowanie leku Sandimmun Neoral.
Nie nalezy stosowa¢ leku Sandimmun Neoral, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem
leku Sandimmun Neoral.

U pacjentdéw leczonych z powodu zapalenia btony naczyniowej oka w chorobie Behgeta, lekarz bedzie
szczegodlnie uwaznie monitorowal stan pacjenta, jesli wystapig u niego objawy neurologiczne (np.
nasilona sktonno$¢ do zapominania, zmiany osobowosci w trakcie leczenia, zaburzenia psychiczne lub
zaburzenia nastroju, uczucie pieczenia w konczynach, zmniejszone odczuwanie bodzcow w
konczynach, uczucie mrowienia w konczynach, oslabienie konczyn, zaburzenia chodzenia, bol glowy
z nudno$ciami i wymiotami lub bez, zaburzenia widzenia, w tym ograniczona ruchomos$¢ gatek
ocznych).

Lekarz bedzie $cisle monitorowal leczenie u pacjentow w podesztym wieku oraz u osob leczonych

z powodu tuszczycy lub atopowego zapalenia skory. Jesli lek Sandimmun Neoral zostal przepisany
pacjentowi w celu leczenia tuszczycy lub atopowego zapalenia skory, pacjent nie moze narazac si¢ na
dziatanie promieniowania UVB ani nie moze stosowac fototerapii podczas leczenia.

Dzieci i mlodziez
Leku Sandimmun Neoral nie nalezy podawac¢ dzieciom w leczeniu choréb pozatransplantacyjnych,
z wyjatkiem leczenia zespotu nerczycowego.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i starsi)

Doswiadczenie ze stosowaniem leku Sandimmun Neoral u pacjentow w podesztym wieku jest
ograniczone. U tych pacjentdw lekarz powinien kontrolowac czynno$¢ nerek. Pacjenci w wieku
powyzej 65 lat z tuszczycg lub atopowym zapaleniem skory powinni by¢ leczeni lekiem Sandimmun
Neoral tylko, jesli ich choroba jest szczegdlnie cigzka.

Lek Sandimmun Neoral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastgpujacych lekow przed lub w trakcie leczenia lekiem Sandimmun Neoral:

o Leki mogace wptywac na stezenie potasu. Nalezg do nich leki zawierajace potas, suplementy
potasu, tabletki moczopedne (diuretyki) zwane diuretykami oszczedzajacymi potas oraz
niektore leki zmniejszajace cisnienie krwi.

. Metotreksat. Jest on stosowany w leczeniu nowotworow, cigzkiej tuszczycy i cigzkiego
reumatoidalnego zapalenia stawow.
o Leki, ktore moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stgzenie cyklosporyny (substancji czynnej leku

Sandimmun Neoral) we krwi. Lekarz moze zaleci¢ kontrolg stgzenia cyklosporyny we krwi

podczas rozpoczynania lub przerywania leczenia innymi lekami.

- Do lekow, ktore moga zwickszac stezenie cyklosporyny we krwi nalezg: antybiotyki
(takie jak erytromycyna lub azytromycyna), leki przeciwgrzybicze (worykonazol,
itrakonazol), leki stosowane w leczeniu chorob serca lub wysokiego ci$nienia krwi
(diltiazem, nikardypina, werapamil, amiodaron), metoklopramid (stosowany w leczeniu
wymiotow), doustne $rodki antykoncepcyjne, danazol (stosowany w leczeniu problemow
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menstruacyjnych), leki stosowane w leczeniu dny (allopurynol), kwas cholowy i jego
pochodne (stosowane w leczeniu kamieni zotciowych), inhibitory proteazy stosowane
w leczeniu HIV, imatynib (stosowany w leczeniu biataczki lub nowotwordéw),
kolchicyna, telaprewir (stosowany w leczeniu zapalenia watroby typu C), kannabidiol
(stosowany miedzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).

- Do lekéw, ktore moga zmniejszac stezenie cyklosporyny we krwi naleza: barbiturany
(stosowane np. jako leki nasenne), niektore leki przeciwdrgawkowe (takie jak
karbamazepina lub fenytoina), oktreotyd (stosowany w leczeniu akromegalii lub guzéw
neuroendokrynnych jelita), leki przeciwbakteryjne stosowane w leczeniu gruzlicy, orlistat
(wspomagajacy utrate masy ciata), leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca, tyklopidyna
(stosowana po udarze), pewne leki zmniejszajace cisnienie krwi (bozentan) i terbinafina
(lek przeciwgrzybiczy stosowany w leczeniu infekcji palcéw nég i paznokci).

o Leki wptywajace na czynnos$¢ nerek. Nalezg do nich: leki przeciwbakteryjne (gentamycyna,
tobramycyna, cyprofloksacyna), leki przeciwgrzybicze zawierajace amfoterycyne B, leki
stosowane w leczeniu zakazen uktadu moczowego zawierajgce trymetoprym, leki
przeciwnowotworowe zawierajace melfalan, leki stosowane w celu zmniejszenia ilosci kwasu
w zotadku (inhibitory wydzielania kwasu bedace antagonistami receptora Hy), takrolimus, leki
przeciwbdlowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak diklofenak), leki zawierajace kwas
fibrynowy (stosowane w celu zmniejszenia ilosci thuszczéw we krwi, tzw. fibraty).

. Nifedypina. Lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i bolow serca. Stosowanie
nifedypiny podczas leczenia cyklosporyng moze spowodowac obrzgk dziaset i ich przerastanie
wokot zebow.

. Digoksyna (stosowana w leczeniu choroéb serca), leki zmniejszajace stezenie cholesterolu
(inhibitory reduktazy HMG-CoA zwane rowniez statynami), prednizolon, etoposyd (stosowany
w leczeniu raka), repaglinid (lek przeciwcukrzycowy), leki immunosupresyjne (ewerolimus,
syrolimus), ambrisentan oraz specyficzne leki przeciwnowotworowe zwane antracyklinami
(takie jak doksorubicyna).

) Mykofenolan sodu lub mykofenolan mofetylu (Ilek immunosupresyjny) i eltrombopag
(stosowany w leczeniu zaburzen krwawienia).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Sandimmun Neoral.

Sandimmun Neoral z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Sandimmun Neoral z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym, poniewaz
moga one wptyna¢ na sposob dziatania leku Sandimmun Neoral.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy lub zamierza zajs¢ w ciaze.
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Sandimmun Neoral podczas cigzy jest ograniczone. Na
ogot lek Sandimmun Neoral nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy. Jesli konieczne jest
przyjmowanie tego leku przez pacjentke, lekarz omowi z pacjentka korzysci i ryzyko zwigzane
ze stosowaniem tego leku w cigzy.

o Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Karmienie piersig nie jest
zalecane podczas leczenia lekiem Sandimmun Neoral, poniewaz cyklosporyna, substancja
czynna leku, przenika do mleka ludzkiego. Moze to mie¢ wptyw na dziecko.

Zapalenie watroby typu C

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie watroby typu C. Czynnos¢
watroby moze ulec zmianie podczas leczenia zapalenia watroby typu C, co moze wptywac na stezenie
cyklosporyny we krwi. Moze by¢ wskazane uwazne monitorowanie przez lekarza stezenia
cyklosporyny we krwi pacjenta i dostosowanie dawki po rozpoczeciu leczenia zapalenia watroby
typu C.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U pacjenta moze wystapi¢ sennos$¢, dezorientacja lub nieostre widzenie po zastosowaniu leku
Sandimmun Neoral. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn w trakcie stosowania leku Sandimmun Neoral do czasu poznania jego wptywu na organizm.

Lek Sandimmun Neoral zawiera etanol

Lek Sandimmun Neoral zawiera 94,70 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mililitrze, co jest
rownowazne z 12,0% (w stosunku obj¢tosciowym). Dawka 500 mg leku Sandimmun Neoral zawiera
500 mg etanolu, co odpowiada prawie 13 ml piwa lub 5 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

Lek Sandimmun Neoral zawiera olej rycynowy
Sandimmun Neoral zawiera olej rycynowy, ktéry moze powodowac uczucie dyskomfortu w zotadku
i biegunke.

Lek Sandimmun Neoral zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 94,70 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowaé lek Sandimmun Neoral

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza. Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana.

Lekarz starannie dostosuje dawke tego leku do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zbyt duza ilos¢ leku
moze wptyna¢ na czynno$¢ nerek. Pacjent bedzie zglaszat si¢ na regularne badania krwi i wizyty

w szpitalu, zwlaszcza po transplantacji. Bedzie to okazja do porozmawiania z lekarzem o leczeniu
oraz wszelkich ewentualnych problemach z nim zwigzanych.

Ile leku Sandimmun Neoral nalezy przyja¢

Lekarz dopasuje wlasciwg dawke leku Sandimmun Neoral dla pacjenta. Zalezy ona od masy ciala
pacjenta oraz powodu, dla ktorego ten lek jest stosowany. Lekarz poinformuje pacjenta rowniez jak
czesto nalezy przyjmowac ten lek.

. U dorostych:

Przeszczepienie narzadu, szpiku kostnego lub komorek macierzystych

- Catkowita dawka dobowa waha si¢ zazwyczaj miedzy 2 mg a 15 mg na kilogram masy
ciata. Dzieli si¢ ja na dwie dawki.

- Wieksze dawki sa zazwyczaj stosowane przed i tuz po transplantacji. Mniejsze dawki
stosuje si¢ po uzyskaniu stabilizacji czynno$ci przeszczepionego narzadu lub szpiku.

- Lekarz dostosuje dawke leku tak, by byta ona optymalna dla danego pacjenta. W tym
celu moze by¢ konieczne wykonanie badan krwi.

Endogenne zapalenie blony naczyniowej oka

- Catkowita dawka dobowa waha sie¢ zazwyczaj migdzy 5 mg a 7 mg na kilogram masy
ciata. Dzieli si¢ jg na dwie dawki.

Zespol nerczycowy

- Catkowita dawka dobowa zazwyczaj wynosi 5 mg na kilogram masy ciata. Dzieli si¢ ja
na dwie dawki. U pacjentow z chorobami nerek pierwsza dawka podawana kazdego dnia
nie powinna by¢ wigksza niz 2,5 mg na kilogram masy ciata.

Ciezkie reumatoidalne zapalenie stawow

- Catkowita dawka dobowa waha si¢ zazwyczaj migdzy 3 mg a 5 mg na kilogram masy
ciata. Dzieli si¢ jg na dwie dawki.



Luszczyca i atopowe zapalenie skory
- Catkowita dawka dobowa waha si¢ zazwyczaj migdzy 2,5 mg a 5 mg na kilogram masy
ciata. Dzieli si¢ jg na dwie dawki.

o U dzieci:
Zespol nerczycowy
- Catkowita dawka dobowa zazwyczaj wynosi 6 mg na kilogram masy ciata. Dzieli si¢ ja
na dwie dawki. U pacjentéw z chorobami nerek pierwsza dawka podawana kazdego dnia
nie powinna by¢ wigksza niz 2,5 mg na kilogram masy ciata.
Nalezy starannie przestrzega¢ zalecen lekarza i nigdy samodzielnie nie zmienia¢ dawki, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze.

Zmiana leczenia z leku Sandimmun na Sandimmun Neoral
U pacjentdéw, ktérzy juz przyjmujg inny lek zwany Sandimmun kapsuitki elastyczne lub Sandimmun
roztwor doustny, lekarz moze zdecydowac o zmianie tego leku na Sandimmun Neoral roztwor
doustny.
o Wszystkie te leki zawieraja cyklosporyne jako sktadnik aktywny.
o Sandimmun Neoral jest innym, udoskonalonym preparatem cyklosporyny w poréwnaniu
Z lekiem Sandimmun. Cyklosporyna lepiej wchtania sie do krwi z leku Sandimmun Neoral
| istnieje mniejsze prawdopodobienstwo, ze wchianianie bedzie zalezne od przyjmowania
pokarmu. Oznacza to, ze stezenia cyklosporyny we krwi pozostang bardziej stabilne podczas
stosowania leku Sandimmun Neoral niz podczas leczenia lekiem Sandimmun.

Jesli lekarz zmieni stosowany lek z Sandimmun na Sandimmun Neoral:

o Nie nalezy ponownie stosowac leku Sandimmun, chyba ze tak zalecit lekarz.

. Po zmianie z leczenia lekiem Sandimmun na Sandimmun Neoral lekarz bedzie przez krotki czas
doktadniej monitorowat stan pacjenta. Jest to spowodowane zmiang we wchianianiu
cyklosporyny do krwi. Lekarz sprawdzi, ze pacjent otrzymat odpowiednia dawke do swoich
potrzeb.

o U pacjenta moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane. Jesli tak sie stanie, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Moze zaj$¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku. Nigdy nie
nalezy samodzielnie zmniejsza¢ dawki, chyba, ze tak zalecit lekarz.

Jesli lekarz zmieni jeden doustny lek z cyklosporyna na inny

Po zmianie leczenia z jednej doustnej postaci cyklosporyny na inna:

o Lekarz bedzie przez krotki czas doktadniej monitorowat stan pacjenta.

o U pacjenta moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane. Jesli tak sie stanie, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Moze zaj$¢ konieczno$¢ zmiany dawki leku. Nigdy nie nalezy
samodzielnie zmienia¢ dawki, chyba, Ze tak zalecit lekarz.

Kiedy przyjmowa¢é lek Sandimmun Neoral
Lek Sandimmun Neoral nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Jest to bardzo wazne
u pacjentow po transplantacji.

Jak przyjmowa¢é lek Sandimmun Neoral

Dawke dobowg nalezy zawsze przyjmowaé w 2 dawkach podzielonych.
- Pierwsze uzycie, wykona¢ czynnosci opisane w punktach 1 do 9.
- Kolejne uzycie, wykona¢ czynno$ci opisane w punktach 5 do 9.



Rozpoczynanie nowej butelki z lekiem Sandimmun Neoral roztwor doustny
1. Unies$¢ srodkowa czg$¢ metalowego pier§cienia
uszczelniajacego.

Oderwac calkowicie pierscien uszczelniajacy.

Wyjaé i wyrzucic¢ szary korek.

Do szyjki butelki wecisng¢ mocno biaty korek z rurka.

Odmierzanie dawki
5.

Wybrac¢ strzykawke w zaleznos$ci od przepisanej objgtosci leku:

- Dla dawki mniejszej niz 1 ml lub réwnej 1 ml nalezy
uzy¢ strzykawki 1 ml.

Dla dawki wigkszej niz 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki
4 ml.

Umiesci¢ wylot strzykawki w biatym korku.




6. Odciagnac¢ tlok nabierajgc przepisang objetos¢ roztworu.
- Pozycja dolnej, okraglej czesci ttoka z przodu podziatki
odpowiada przepisanej objetosci roztworu.

7. Nacisna¢ i wyciagna¢ tlok kilka razy.

- Umozliwi to usunigcie duzych pecherzykow powietrza.
Obecnos¢ kilku drobnych pecherzykéw nie ma znaczenia
i nie wptywa w Zaden sposob na wielkos¢ dawki.

Nalezy upewni¢ sie, ze w strzykawce znajduje si¢ odpowiednia

ilos¢ leku.

Nastepnie wyjac strzykawke z butelki.

8. Wycisng¢ pobrany roztwor ze strzykawki do matej szklanki

zawierajacej niewielka ilo$¢ plynu, najlepiej soku jabtkowego

lub pomaranczowego.

- Nalezy unika¢ dotykania strzykawka do ptynu w
szklance.

- Wymieszac i natychmiast wypi¢ przygotowana
mieszankg.

9. Po uzyciu, strzykawke nalezy wytrze¢ sucha chusteczka tylko z
zewnetrznej strony.

- Nastepnie umiesci¢ strzykawke ponownie w opakowaniu.
- Pozostawi¢ biaty korek i rurke w butelce.

- Zamkna¢ butelke za pomocg zataczonej nakretki.

Jak dlugo stosowac lek Sandimmun Neoral

Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo stosowac lek Sandimmun Neoral. Zalezy to od tego, czy
pacjent przyjmuje lek po otrzymaniu przeszczepu czy w leczeniu ciezkich choréb skoéry,
reumatoidalnego zapalenia stawow, zapalenia btony naczyniowej oka lub zespotu nerczycowego.
W przypadku ci¢zkiej wysypki leczenie zazwyczaj trwa 8 tygodni.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Sandimmun Neoral tak dlugo, jak to zalecit lekarz.

W razie pytan o to jak dtugo stosowa¢ lek Sandimmun Neoral nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Sandimmun Neoral

Jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza ilos¢ leku niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do izby przyj¢¢ najblizszego szpitala. Pacjent moze
wymaga¢ pomocy medycznej.



Pominiecie zastosowania leku Sandimmun Neoral

e Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli
jednak jest juz prawie pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke leku.
Nastepnie nalezy przyjmowac lek tak jak poprzednio.

e Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sandimmun Neoral
Nie nalezy przerywac stosowania leku Sandimmun Neoral, chyba Ze tak zalecit lekarz.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Sandimmun Neoral nawet, jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Przerwanie leczenia lekiem Sandimmun Neoral moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego
narzadu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moggq by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek

z nastgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych:

o Podobnie jak inne leki wptywajace na uktad immunologiczny, cyklosporyna moze zmienia¢
zdolno$¢ organizmu do zwalczania infekcji oraz moze powodowac powstawanie guzow lub
innych nowotworow ztosliwych, zwlaszcza skory. Objawami zakazenia moze by¢ goraczka Iub
bol gardta.

o Zmiany widzenia, utrata koordynacji, niezborno$¢ ruchowa, utrata pamigci, trudnosci
W moéwieniu lub rozumieniu tego, co mowia inni oraz ostabienie migsni. Moga to by¢ objawy
zakazenia mozgu zwanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia.

. Zaburzenia mozgu z takimi objawami jak napady padaczkowe, splatanie, dezorientacja,
zmnigjszona reaktywno$¢, zmiany osobowosci, pobudzenie, bezsennos$¢, zmiany widzenia,
Slepota, $pigczka, porazenie czesci lub catego ciata, sztywnos¢ karku, utrata koordynacji
Z (lub bez) zaburzeniami mowy lub ruchéw gatek ocznych.

. Obrzek tylnej czesci oka. Moze on by¢ zwigzany z nieostrym widzeniem. Moze rowniez
wplywaé na widzenie z powodu wzrostu ci$nienia w gtowie (nadcisnienie srédczaszkowe
niemajgce podtoza nowotworowego).

o Zaburzenia i uszkodzenie watroby z zazolceniem skory 1 oczu, nudno$ciami, utratg apetytu
i ciemnym zabarwieniem moczu lub bez tych objawow.

o Zaburzenia nerek, ktére moga znacznie ograniczy¢ ilo$¢ produkowanego moczu.

o Mata ilo$¢ krwinek czerwonych lub ptytek krwi. Do objawow tych zaburzen nalezy blados¢

skory, uczucie zmeczenia, dusznosci, ciemne zabarwienie moczu (objaw rozpadu krwinek
czerwonych), powstawanie siniakéw lub krwawienia bez wyraznej przyczyny, uczucie
splatania, uczucie dezorientacji, zmniejszona czujnos¢ i problemy z nerkami.

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Wysokie ci$nienie krwi

Bol glowy

Niekontrolowane drzenie ciata

Nadmierny wzrost wtoséw na skorze ciata i twarzy

Duze stezenie lipidéw we krwi

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.



Czesto: moga wystgpi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow.

Napady padaczkowe (drgawki)

Zaburzenia czynno$ci watroby

Duze stezenie cukru we krwi

Zmgczenie

Utrata apetytu

Nudnosci, wymioty, dyskomfort/ bél brzucha, biegunka

Nadmierny wzrost wlosow

Tradzik, uderzenia krwi do glowy

Goraczka

Mata liczba bialych krwinek

Dretwienie lub mrowienie

Bl migsni, skurcz migéni

Wrzéd zotadka

Przerost dzigset pokrywajacych zeby

Duze stezenie kwasu moczowego i potasu we krwi, mate stezenie magnezu we krwi
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

o Objawy zaburzen mézgu, w tym nagte napady padaczkowe, splatanie, bezsennosc,
dezorientacja, zaburzenia widzenia, brak $wiadomosci, uczucie ostabienia konczyn, zaburzenia
ruchowe

Wysypka

Obrzeki ogodlne

Zwickszenie masy ciala

Mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba plytek krwi, co moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

. Zaburzenia nerwowe z dretwieniem lub mrowieniem palcow rak i nog

o Zapalenie trzustki z silnym bolem w gornej czgséci brzucha

o Ostabienie mig$ni, utrata sily migéniowej, bole migsni ndg lub dtoni lub innych mig$ni ciata

o Zniszczenie krwinek czerwonych, obejmujace zaburzenia nerek z takimi objawami jak obrzek

twarzy, brzucha, dtoni i (lub) stop, zmniejszenie ilosci oddawanego moczu, trudnosci
z oddychaniem, b4l w klatce piersiowej, napady padaczkowe, brak swiadomosci

o Zmiany w cyklu menstruacyjnym, powigkszenie piersi u mezczyzn

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdw.

o Obrzek tylnej czgsci oka, ktory moze by¢ zwigzany ze zwickszeniem ci$nienia wewnatrz glowy
| zaburzenia widzenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

. Cigzkie zaburzenia watroby z zazotceniem oczu lub skory badz bez, nudnosci, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, obrzgk twarzy, stop, dioni i (lub) catego ciata

o Krwawienia podskome lub fioletowe plamy na skorze, nagle krwawienie bez wyraznej
przyczyny

o Migrena lub silny bol glowy czgsto z nudnos$ciami lub wymiotami i wrazliwos$cia na Swiatto

o Bl ndg i stép
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu
Z osobami dorostymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sandimmun Neoral

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

o Przechowywac w temperaturze pokojowej (0od 15°C do 30°C).

. Nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 20°C dhuzej niz

przez 1 miesigc, poniewaz lek zawiera sktadniki oleiste, majace tendencje do krzepnigcia
w niskich temperaturach.

o Jesli lek zostanie przypadkowo umieszczony w lodowce nalezy go wyjac i przed ponownym
uzyciem odczekac az osiagnie temperature pokojowa. Drobne ptatki lub niewielkie fragmenty
(osad) nie wptywaja na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku. Dawkowanie za pomoca
strzykawki jest doktadne.

o Zawartos$¢ butelki zachowuje trwatos¢ przez 2 miesigce po otwarciu. Po 2 miesigcach nalezy
uzy¢ leku z nowej butelki.
o Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sandimmun Neoral

o Substancja czynna leku jest cyklosporyna. Jeden ml roztworu doustnego zawiera 100 mg
cyklosporyny.

o Pozostate sktadniki leku to: DL-alfa-tokoferol, etanol absolutny, glikol propylenowy, mono-,
dwu- i trojglicerydy z oleju kukurydzianego, makrogologlicerolu hydroksystearynian
(Farmakopea Europejska)/ uwodorniony olej rycynowy Polyoxyl 40 (Farmakopea
Amerykanska).

Jak wyglada lek Sandimmun Neoral i co zawiera opakowanie

Sandimmun Neoral ma posta¢ roztworu doustnego. Jest to przezroczysty pltyn w kolorze od
bladozoéttego do brazowozottego.
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e  Opakowanie 50 ml z 2 zestawami do podawania doustnego (strzykawki)

e Strzykawka 1 ml jest stosowana do odmierzania dawek mniejszych niz 1 ml lub rownych 1 ml.
Kazda podziatka 0,05 ml odpowiada 5 mg cyklosporyny.

e Strzykawka 4 ml jest stosowana do odmierzania dawek wigkszych niz 1 ml, do 4 ml. Kazda
podziatka 0,1 ml odpowiada 10 mg cyklosporyny.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytworca/importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strale 5, Top 3.05
1020 Wien

Austria

Novartis Pharma nv/sa
Medialaan 40/Bus 1
1800 Vilvoorde
Belgia

Demetriades & Papaellinas Ltd.
179 Giannou Kranidioti
2235 Latsia, Nicosia

Cypr

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Dania

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
02130 Espoo
Finlandia

Novartis Pharma S.A.S.

8-10, rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francja

Novartis (Hellas) S.A.C.1.

12th km National Road Athens-Lamia
14451 Metamorphoses

Grecja

Novartis Farmaceutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona



Hiszpania

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Holandia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Polska

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugalia

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48
164 40 Kista
Szwecja

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47.
1114 Budapest

Wegry

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata, NA
Wtochy

Novartis Farma S.P.A.
Largo Umberto Boccioni,1
21040 Origgio (VA)
Wilochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Pélnocnej) pod

nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy

Austria, Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Grecja,
Finlandia, Wegry, Islandia, Wtochy, Malta, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Hiszpania

Belgia, Luksemburg

Irelandia, Holandia, Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Sandimmun Optoral
Sandimmun Neoral

Neoral-Sandimmun
Neoral
Néoral
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Inne zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej {Polska, Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych}
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