Ciclosporin 50 - 1A-Pharma®
50 mg Weichkapseln

Ciclosporin

Ilge Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
*+ Wenn Sie Nebenuirkungen bemerken, w
sind. Siehe Abschnitt 4.
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* Dlesss Arnaimitol wurde Inen persnich verscviaben. Geben S e icht an Dritte watte. Es kan andaren Manschen schadan, auch wenn

wendsh Sie sch an Ihren Avzt odr Apotheker. Dies it auch fr Nebenwirkungen, e icht in deser

denn sie enthalt wich-

Was in dieser Packungsbeilage steht
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Giclosporin 50 - 1A-Pharma einzunehmen?
4 Weiche Nebenwirkungen sind magl?
5. Wie ist Giclosporin 50 - 1A-Pharma aufzubewahren?
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1 ‘Was ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma und wofiir
wird es angewendm

Was ist Ciclosporin 50 - 1A-P!
Disces Amamelnat i ey Gilosporn 50 - 1A-Prarma. Es
sntnt e Wikatf Cosporn, Deer gerrt 2 oner Grpe won e
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Kinder und Jugendliche
Giclosporin 50 - 1A-Pharma darf bei Kindern nicht zur Behandiung einer

‘auBer zur Behandlung des nephrotischen Syndromes.

Atere Personen (65 Jahre und Aiter)
Es gibt nur beschrankte Erfahrung mit Ciclosporin bei élteren Patienten. Ihr
Azt wird Gberwachen, wie gut hre Nieren funktonieren, Wenn Si aler als
65 Jahre sind und Psoriasis oder atopische Dermaits haben, sollien Sie
purdann it Glospon S0 A Pama barandot werde, wern e

Wofir wirkt es?
" Vonn Sie ein Organtransplantat, sne Kaochenmarke oder Staram.
zelltransplantation erhalten haben, dann soll mit Ciclosporin 50 -
s Immunsystem lhres Krpers kontrolliert werden. Ciclo-
spor 50 - 1A-Prarma vetindert ene Abstoung von ransplantrten
Organ die nor-
ma\erwe\se das transplantierte Gewebe angreifen wiirden.

Wenn Sle ine Autommunerkrankung haben. bel dr ie Zelen i
v Keper

werden, blocir Cikspari 50 - -Pharma sine solche Immunreak

Behget-Uvaitis), schwere Flle von bestimmten Hautkrankheiten (atopi-
sche Dermatiti oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheu-
matoide Arthitis sowie eine Nierenkrankheit mit der Bezeichnung neph-
rotisches Syndrom,

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ciclospo-
rin 50 - 1A-Pharma beachten?

Wenn Sie Ci

Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Vor Apot 3
der folgenden Arzneimittel vor der Behandlung mit Ciclosporin 50 -

« Arzneimittel, die Ihren Kaliumspiegel beeinflussen konnten. Dazu zahlen
Arzneimitel, o Kaltum enthaltn, Kafumeréperate, harirebende Me-

ung
wie e\mge Armewm(tel de o Blutdnck senk

« Methot eses Arznoimitel wird zur Behandiung von Tamoren,
Seweres Beotacs und stmwarer houmatider A eingesetzt.

« Arzneimittel, die die Konzentration von Ciclosporin (Wirkstoff in Ciclo-

messen, wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln beginnen

Wi s Inen i von svem Azt versciaben wandsn, der entsprochends
Erfahrung mit Transplantaten und/oder Autoimmunerkrankung

Dis Hinwsis in clser Packungsbaiiage konnen rverschaaion sin, e
nachdem Arzneimittel nach oder

- Zu de it erho-
hen kbnnen, zéhlen: Antibiotika (ie etwa Erythromycin oder Azithromy-
cin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Voriconazol, traconazol), Arznei-

ie das ain
Behand\ung e Automuneriaankng simieprmen

Achten Sie genau auf die Anwisungen Ihres Artes, Diese kinnien sich
\ngaben in dieser

enh S atergoch gen Gdlosperh ot anen se Abschmn 6
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel
roctuen, dle Hypericu peroratum Johanniskrau) enthatten.
mit Produkten, die Dabigatran-Etexiat (verhindert Blutgerinnsel nach ef-
ner Operation), Bosentan oder Alskiren (serkt hohen Blutdruck) enthal-
ten

Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma icht ein und sprechen Sie mit
oram Ara,fls dor obonstsharde Purkt auf Sle 2. Wern Sl it s
1A-Phan

i

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Metoclopramid (zur Behandiung von
Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur Behandlung von Mensiruat

onsstorungen), Arzneimittel 2ur Behandlung von Gicht (Allopurinol), Cho-
linséure und Derivate (zur Behandlung von Gallensteinen), Proteaseinhi-
itoren zur Behandiung von HIV,Iminib (zur Behandiung von Leukami

‘oder Tumoren), Colchicin, Telaprevi (zur Behandlung von Hepaits C).

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
vermindern kénnen, zahlen: Barbiturate (Schiafmittel, einige Arznei-
mittel gt oo

moren im barm), antivakierielle Arzneimitel zur Benandiung von i

berkulose, (@
Johanniskraut, Ticlopidin (zur Behandlung nach einem Schiaganfal),
ina-
i o Arzneimiil gogen PRainfektionen zur Behanckng von nek-
tionen an Zehen und Nagein).
*+ Avznsimitsl di die Nirent beemﬂussen Kennen. Dazy zihlen: Antcot-

myci
tionen, die Amphulencm B et Aromeiee i o

sen Sie Ihren Arzt sofort ve
wenn Sis Anzeichen einer nfokion, ie etwa Fieber oder Halsentziin-
dung, bei sich feststellen. Ciclosporin 50 - 1A-Pharma unterdriickt das.

Abwehr

e Tmethopi enthaten Arineimie! sogon
Krebskrankeiten, de Melphalan enthalton, Aizneitl
rung von Magenséiure (Sauresekretionshemmer vom Typ H.-Rezeptor-
Tacrolimus,
F

Antirheuma-
der Blutfette).

von Infektionen beeintrichtigen.
wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie Nierenprobleme haben. Inr Arzt wird regelméiBig Blutbildkont-
Tolln ol en rchfBhven und Kinnta b Badar auch Ihra Dosis an-

dert
+ wenn So Bluthochdruck sntwickeln, hr Az wird hren Bkitcruck regel
nn Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur

reiben.
wenn Sio nisciige Magnesiumspiegel n Threm Korper haben Ihr Arzt

, vor

« Nifedipin. Dieses Arznaimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzschmerzen eingesetat. Es konnte zu Zahnfleischschwellungen
wenn Sie

Nifedipin wahrend Ihrer Behandiung mit Giclosporin anwenden
Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Choles-
terinsenkung (HMG-CoA- Reduktasehemmer mit der Bezeichnung Sta-
tine), Prednisol Re-
paglinid (ein orales Arzneimittel gegen Diabetes), Immunsuppressiva
(Everolimus, Sirolimus), Ambrisentan und spezifische Arzneimittel gegen
Krebs mit der Bezeichnung Anthrazykline (wie etwa Doxorubicin).
.

ach Invr peration, falls Sia sne
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie eine Impfung benétiger

i Sis Hepatii  haben. I Leberfurtion kann sich walvend der
Behand\\mg von Hepatitis C verandern und dies kann den Ciclosporin-
Spiegel im Blut beeinfussen. Mogiicherweise muss Ihr Arzt den Giclo-
spon-Spisglim Bt engmaseiiy Sberuachen und nach Beginn der
Behandlung von Hepatitis C die Dosierung anpass
Wenn Giner e abigen Punkts vor oder wahiend der Behandlng mit Gic-
losporin 50 - 1A-Pharma auf Sie zutrifft, miissen Sie sofort Ihren Arzt ver-
sténdigen.

und Sonnenschutz

von

. fein
sivum) und Eltrombopag (zur Behandlung von Blutungsstdrungen).

w
nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Ciclosporin 50 - 1A-Pharma einnehmen.

Einnahme von Ciclosporin 50 -

Nahrungsmitteln und Getranken

Sie dirfen Ciclosporin 50 - 1A-Pharma nicht mit Grapefruits oder Grape-

wmcsan einnehmen, denn dadurch kann die Wirkung von Giclosporin 50 -
‘arma beeintrichtigt werden.

1A-Pharma zusammen mit

und Stillzeif

Clc\uspovm 50 - 1A Pharma ercit e Dt errt

it
7t oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel

sich Ihr Risiko fiir die Entwicklu
Fautkrebs oder Krsbekrankhaiten dos Lymphsysteme. Sio oo daher

eimehmen

Hhren Kontat it dirktem Sonnanicht und

. emspvechend schiitzende Kleidung tragen.
« haufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
einnehmen:

haben oder hatten.
« wenn Sie an Epilepsie leiden,

« wenn Sie Leberprobleme jeglicher Art haben.
« wenn Sie schwanger sin:
 wenn Sie stilen,

Ugen, seiiangor s werden, Di Eraung it Cicoeper ivend
der Schwangerschaft ist beschrankt. Im Allgemeinen sollte Ciclosporin

e e Aot it e Nern vt o mdglctin Fisken siner En’
nahme wahrend der Schwangerschatt besprecher

« Informioreh Sie Iren Arzt, wenn S sllen. Stk wid watvend der
Behandlung mit Ciciosporin 50 - 1A-Pharma nicht empfohlen, denn der
Wirkstoff Ciclosporin trit in die Muttermilch tiber und dies kbnnte Aus-
wirkungen auf Ihr Baby haben.

Bedienen von Maschi-

wenn dieses. ein wird.

),

o Sie.
threm Arzt, bevor Sie Ci -

en, denn i bschnitt weiter unten
Ciclosporin 50 - 1A-Pharma enthalt Ethanol’)

Uberwachung wahrend Ihrer Behandlung mit Ciclosporin 50 -
1A-Pharma
Inr Arzt wird Folgendes Gberwachen und berpriifen:

si

ie
ein Transplantat erhalten haben

« Ihren Blutdruck vor Beginn Inrer Behandiung und in regelmaBigen Ab-
standen waihvend der Behandlun

3 Wi guthrs Lebar und Nisen fuitoieren.

1. Blutipide Blutittwerts)
Wenn Sie Fragen dazu h je Giclosporin 50 - 1A-Pharma wirkt und

varum nen cleses vameimie vorschrisen wrdo, wonden i sch an

her

2usétzlich, wenn Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma fir eine andere Er-

posterior und Behet-Uveltis, atopische Derma were heumatoide
At oder nephotisches Syndror). nehmen S oo 0
a nicht
+/\wenn Sie Nieranprableme haben (abgesshen von nephotischem Syn-
drom)

wenn Sie eine Infektion haben, die mit Medikamenten nicht ausreichend
behandelt it

wenn Sie eine Krebskrankheit haben

nicht
Medikamenten behandelt ist. Falls Sie wahrend der Behandlung hohen
Blutdruck entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt werden
kann, sollte die Behandlung mit Ciclosporin 50 - 1A-Pharma von Ihrem
Arzt abgebrochen werden.

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zutiiff, nehmen Sie Ciclo-
sporin 0. 1A-Phama icht e Wern Sinich sicher i, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ciclosporin 50 -

nehmen.

Wann s gegen Behs-Lvelia bshandalt werden Wk I Azt besonders

te Vergesslchlelt,im Laue der Zsit fstgestlte Vrdndenungen dor Por-
sonlichket, ungen

GliedmaBen, 3
Kribbeln in 3 . Gehsto-
Sehstorun-
gen einschiieBlich eingeschrankter Beweglichkeit des Augapfels).

e Azt i Sl genau Gbswachen, wenn S bersisatersind und gegen

Fsunas\s oder atopische Dermatiis behandel wer n Ihnen Ciclo-
in 50 - 1A-Pharma zur Behandlung Ihrer Psenasws oder stoplschen
St vorsanioben wurde, milssen Sie darauf achten, jede

rankung o Lichithraris wirend der Benanllung 2 Vemeidon:

Nach der Einnahme von Giclosporin 50 - 1A-Pharma kénnen Sie sich
schiafrig oder desorientiert fihlen oder verschwommen sehen. Seien Sie
vorsichtig beim Fahren oder Bedienen von Maschinen, wéhrend Sie Ciclo-

#porin 50 - 14-Pherme ehehmen. b Sie wissen. welche Wikungen es
auf Sie

Ciclosporin 50 - 1A-Pharma enthilt Ethar
Diesss Arznaitl it 115 mo Alkchol (Emanm) pro 50 mg Kspse\
1%

a2 i 510 e 15 W, £t amiahrechailcn, daes o Alanol.
menge in diesem Arzneimittel Auswirkungen auf Erwachsene und Jugend-
liche hat oder dass bei Kindern Auswirkungen wahrehmbar sind.

B Kieinen Kindern kbnnen Auswirkungen moglich sein, z.B. Schifigkeit

ttel kann Az

neimittel veréndern.

mit I t oder Apotheker, wenn

h
einnehmen.

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

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

Ciclosporin 50 - 1A-Pharma enthalt Macrogolglycerolhydro-
xystearat (Ph.Eur)

(Ph.Eur) kann und

Durchfall hervorrufen.

Ciclosporin 50 - 1A-Pharma enthalt Sorbitol
feses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimitel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Innen mitgeteit hat, dass Sie (oder
Ihr Kind) eine Unvertragichkeit gegentber einigen Zuckern haben oder
wenn bl Inen i hredtrs Fructoseinoranz (4F) - one saltane an-
. bei der eine Person Fructose nicht abbauen kan
yeszges«em wird, Sorbtol Kann Magen-Darm- Beschwerden hervormuien
kann eine leicht abiihrende Wirkung haben.

3 Wie ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma einzuneh-
men?

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

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

Fortsetzung auf der Riickst




len und Krankenhausbesuche haben, insbesondee nach einer Transplan-
tation. So werden Sie auch die Gelegenheit haben, mit Inrem Arzt iber Ihre
3 sprechen.

Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma fiir Sie be-
stimmen. Diese wird vonlhvem Korpergevicht abhangen und auch davor,

vzt
‘i nan auch ittallen, wie ot Sie cas Arznemitil cmemmon mbsann.

« Bei Erwachsenen:
g

Hypertonie) auch d:

Kopf
beeintrachti-

gen.
Leberprobleme und Leberschaden mit oder ohne Gelbfarbung der Haut
und der Augen, Ubelkeit, Appetitveriust und Dunkelfarbung des Harns.

+ Nierenprobleme, die die produzierte Harmmenge stark vermindern kon-

Zahi d den
Zeichen zahlen bleiche Haut, Midigket, Atemlosigkeit, Dunkelférbung
des Hams (das st ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-
eglisseoder Bluungen ohne erkennbaren Grund, Verwithat, Orentie-

pro.
Korpergewicht und 15 mg pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis
wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteil.
C vor und

verminderte

Zu den weiteren Nebenwirkungen zéhlen:

hrer

r
eingesetzt, so-

o Kénnen mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen.

- Ihr Arzt wird
L wird Ihr Arzt unter U

machen missen.

; Nt kontaliebares Zitorn
« Uberméfig /achstum im Gesicht und am Korper

Endogene Uve Hohe E\u(fe\\wer\
; ook
ey e ige Dless e bis 20 1 van
auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt. 10 Behandelten betreffen.
Neptrotishes Sydrom DL
1o kg Korpergewioht. Diese Tagesdosis wid auf zwel getrennte Do- + Forg, B
o ot o Peionan o Nimerprobemen solls e agiche  hodgket
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Kérpergewicht betragen. .

Schwere rheumatoide Arthritis

Ubelkeit (Unwohisein), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Durchfall

+ Ubermaiges Haarwachstum
prokg | e
« Akne,
Diese + Fieber
auf zwel gefrennte Dosen aufgeteit. « Verminderung der Zaf der weiBen Blutzellen
! . + Taubheitsgefihl oder Kribbein
Psoriasis und atopische Dermatitis :
P mgprokg * Musklschmerzen, uskcloampe
prokg Diese o
auf zwei getrennte Dosen aufgeteil. : welal

« Bei Kinderr
Nephotisches Syndrom

Hohe SD\eqe\ Vo rmesure oo van ke m Bt vermindone M-
gnesiumwerte im Blut

Diese Kénnen bis zu

" Korporgewich. Diese Tagesdosis wird auf zwei getronnte Dosen auf-
getellt. Bei Patienten mit sollte die t

7 von 100 Behandelten betreffen.

-

dosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Korpergewicht ne(vageﬂ

Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes bitte genau und verdndern Sie
niemals die Dosis eigenmachtig, auch wenn Sie sich bereits gut fahlen.

Wechsel von Sandimmun® zu Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung
Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Losung zum Einnehmen
verwendet. I Arzt kbnnte entscheiden auf dieses Arzneimittel - Giclospo-
1in 50 - 1A- Pharma Kapseln - 2u wechseln.

¢ Ale dieso Arznimita onthalen sis Wikstff icasporin,

falle
storungen, Eewussl\os\gken i dor Schwiehe i s Comamanen,
beeintrachtigter Bewegun

Hautausschlag

Allgemeine Schwellungen

Gewichtszunahme

Verminderte Anzah roter Blutzellen, verminderte Anzahl der Blutplatt-
chen, die das Risiko einer Blutung erhdhen kbnnen

Seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen konnen bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen.

Giclosporin 50 - 1A-Pharma ist eine andere verbesserte Dz
form von Ciclosporin verglichen it Sandimmun. Mit Ciclosporin 50 -
1A-Pharma wird Cnc\uspovm besser n das Blut aufgenommen und die

he

. mit starken
*+ Muskelschwhcte, Veruatdec Muskallat, Schmerzen i dn Muskein
der Beine oder Hinde oder uberall im Korper

Mahizsit besinflusst. Das bedeutet, dass die von Gt

sporin in Ihrem Blut mit Ciclosporin 50 - 1A-Pharma mehr
ben wird als mit Sandimmun’

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun® auf Giclosporin 50 - 1A-Pharma um-

Wechseln Sie nicht wieder zuriick zu Sandimmun®, es sei denn Ihr Arzt
ordnet das

Nach Ihver Umstellung von Sandimmun® auf Ciclosporin 50 - 1A-Pharma.
wird Si I Arat i kurze Zeit genauer berwachen, da sich durch dsse

- Ihr
Arzl Wi sicharstelln. css Si e i s Bacrriss ihige Dosa

Fall sein soll-
te, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apmheker Euenuell mss e Do-
sis recuzirt werden. Recuzioren Si v Dosis i keinem Fal eigen-
‘achtig, es sel denn Ihr Arzt hat das ausdricklich angeordnet

mitSymptomen von Gesich, Baueh, Handen undoder

Fi Brust-
chmerzen, Anfélle, Bewusstosigkeit

« Menstruationsstérungen, Brustvergrofierung bei Ménnern

Sahe seltens Nsbenwirkungen: Dise Nebenwikungen kinmen s zu
1 10.000 Behandelten berefien.
+“Sehwalung an dor Rlckesite dss Auges, die mit snem Anstieg des
Drucks im Kopf und Sehstorungen assoziirt werden kann

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit: Haufigkeit auf

Grunclage dr vrfigbaren Daten cht abschitzbar

« Schwer
genoderdsv Fu, Upalkol (Unwohlsei), Appetitmane, dunkel geiarbr
ter Urin, Schwellung von Gesicht, Fien, Handen und/oder des ganzen
Korpers

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen
eine andere umstellt

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

¢ Ihr Azt wird So far kurze Zait gonauer Uberwachen

auf

der Fall sein soll-
* torsprechen Sie mit hyem Arzt oder Apotheker.| Evemueu ‘muss Ihre Do-

es sei denn Ihr Arzt hat das ausdricklich sngeordne

Wann ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma immer zur gleichen Tageszeit
ein. Das ist besonders wichtig, wenn Sie eine Transplantation hatten.

porin 50 -
Ihre Tagesdosen sollten immer in zwei getrennten Einzeldosen eingenom-

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

Ursache

* Migr
und Lichtempfindiichkeit

« Schmerzen in Beinen und Fien

« Eingeschrénktes Horvermdgen

Fals Sla s dlesar Nabambkungan athabh besriricli', sprechan
Sie mit Ihrem Arzt.

inderr
Bei Kindern und Jugendiichen sird qsgenubsr Eevachaanon aie 2usi-
lichen Nebenwirkungen zu erw:

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies git auch die nichtin -
beilage angegeben sind. S konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut firr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

50-

por

Inr Arzt wird Innen mitteilen, wie lange Sie Giclosporin 50 - 1A-Pharma ver-
v b, ob h

D-53175 Bonn

vderAnnvms‘ Uveitis od h hia-
en dauert e Behandlung dbichorweise § ocnen

Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma solange ein, wie Ihr Arzt das an-
ordnet.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Ciclosporin 50 - 1A-Pharma ein-
zunehmen ist, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

We Menge von
eingenommen haben als Sie sollten

50 - 1A-Pharma

verstandigen Sie sofort Inren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallam-
bulanz im nachsten Krankenhaus. Es kinnte sein, dass Sie eine medizini-
sche Behandlung bendtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma ver-
gessen haben

* Ve St o Ervatime siner Dose i vergessen raben, reen
Sie diese sofor, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es llerdin

rots fas Zi r v nichste Doss s, assen i vergessene ose
einfach aus und setzen Sie die Behandiung wie norms

Nefimen Sieniht die dogpate Menge an wienn Se die erherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
abbrechen

cl Einahme von Gilosporin 50 - 1A-Phamaicht ab o se
onn It Arzthat 628 angeordne!

Nehmen Sie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma auch dann noch ein, wenn Sie
sich baria wider besaae 3hjns, Eln Abbruh de Behendhng mit Cck-

Website:

anzsige.Indem Sie Nebonwikungen melden, ke Sie dazu blragen.
dass mehr (iber die Sicherheit di
Toung goctalt werden

5 Wie ist Ciclosporin 50 - 1A-Pharma aufzubewah-
ren?

*+ Bowahron S leses Arznsimitel ir Kinder unzuginglich au.

" Lerpackung nach verwendbar bi oder sverw, is® angegabenen Vr-
D:

ltztn Teg des angegebenen Monats.
L i einem warmen Ort

30 °C).
« Locem Seihre Kapselnin dr Bistorpackung:Netmen S die Kapseln
erstaus wenn es Zeitist
+ Wi die Blstorpackung Gebfinet, st on charakterstscher Geruch 20
bemerken. Dies ist ein normaler Geruch und bedeutet nicht, dass etwas
mit der Kapsel nicht in Ordnung it
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (2. B. nicht dber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie
nden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www bfarm, de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und wesitere Informationen
enthlt

in 50 - 1A-Pharma kann das Risiko einer i Ihe
Tancplanat smahen.

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Kénnter
Informieren Sis sofort Ihren Aret wenn Sio e der flgenden schver-
wogenden Nebanwirkungen bolsch fetstein

die Kann icl

Was 50-
Giclosporin 50 - 1A-Pharma
« Der Wirkstoff ist Ciclosporin. Jede Kapsel enthéit 50 mg Ciclosporin.
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapsalinhalt: Ethanol, Macrogolgycralycrosystearat (P Eur) Macro-
ol 400, Tocofersolan, gereini
Zapealile Gamine, Gyeors, Sobier L3sung 70 % it istase-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(il)-oxid

Wie Ciclosporin 50 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Giclosporin 50 - 1A-Pharma sind rot-braune Weichkapseln.
Originalpackung mit 50, 55, 60 und 100 (2x50) Kapseln

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Kann auch Tumar. und sndere Kreearkilton, vor aam solhe der
faut,

e Narsschmanon

Un-

Dies konn-

ten Zeichen einer Infektion im Gehirn sein, die man als progressive mul-

tifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet.

Prableme it dem Getin it Zeichen wie Krampfantllen, Vorwithet
in

anderungen Gor Personionkt, Enregbarket, Schaloaghelt eringe:

rungen im Sehvermgen, Bindhet, Koma, Lihmung von Kirpertlen

1 A Pharma GmbH
Industriestrafe 18

33607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

wurde zuletzt itet im

oder des ganzen Korper st d
{ahigheit mit oder ohno anormale Sprache oder Augenbewegungen

Diese
November 2023.

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

S0108635

11030361





