Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Sandimmun 50 mg/ml innrennslispykkni, lausn
ciclosporin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Sandimmun og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sandimmun
Hvernig nota & Sandimmun
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sandimmun
Pakkningar og adrar upplysingar

N

1. Upplysingar um Sandimmun og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Sandimmun

Lyfid heitir Sandimmun. bad inniheldur virka efnid ciclosporin. Pykknid er notad til ad dtbua lausn
sem gefin er med innrennsli i blazed. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast 6neemisbelandi lyf. pessi lyf
eru notud til ad draga Gr dnamissvorun likamans.

Vid hverju Sandimmun er notad og hvernig Sandimmun verkar

Sandimmun er notad til ad stjérna 6neemiskerfi likamans eftir liffeeraigraedslu, par med talio
beinmergs- og stofnfrumuigraedslu. bad kemur i veg fyrir ad likaminn hafni igreeddu liffaeri med pvi ad
hindra myndun &kvedinna fruma sem venjulega myndu rédast & igraedda vefinn.

2. Adur en byrjad er ad nota Sandimmun

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Einungis laeknir med reynslu af lifferaigreedslum mun avisa pér Sandimmun.

Fylgdu nakveemlega 6llum leidbeiningum laeknisins. baer geta verid adrar en pear almennu upplysingar
sem koma fram i pessum fylgisedli.

Ekki ma nota Sandimmun:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir ciclosporini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, sja einnig kaflann ,,Sandimmun inniheldur laxeroliu og etan6l).

- med vorum sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum, jonsmessurunna, St. John’s
Wort).

- med lyfjum sem innihalda dabigatran etexilat (notad til ad koma i veg fyrir bl6dtappa eftir
skurdadgerd) eda bosentan og aliskiren (notud til ad leekka blodprysting).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu ekki nota Sandimmun og lata leekninn vita. Ef pa ert
ekki viss skaltu radfaera pig vid leekninn 4dur en pu notar Sandimmun.
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Varnadarord og varudarreglur

Adur en medferd med Sandimmun hefst og medan & henni stendur skaltu lata leekninn strax

vita:

o ef pu ert med einhver einkenni sykingar, svo sem hita eda sarindi i halsi. Sandimmun beelir
Onaemiskerfid og getur einnig haft ahrif a getu likamans til ad verjast sykingum.

. ef pa ert med lifrarsjukdom.

o ef pd ert med nyrnasjukdém. Leeknirinn mun reglulega framkvaema blddrannsokn og getur
breytt skammtinum ef porf krefur.

o ef pa feerd haan bléoprysting. Leeknirinn mun mala blédprystinginn reglulega og getur avisad
pér lyfi til ad leekka blodprysting ef porf krefur.

o ef pa ert med litid af magnesium i likamanum. Leeknirinn geeti sagt pér ad taka
magnesiumuppbot, sérstaklega stuttu eftir adgerdina ef pu hefur gengist undir liffeeraigraedsiu.

o ef pu ert med mikid af kalium i blédinu.

. ef pu ert med pvagsyrugigt.

o ef pu parft ad fara i bolusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid adur en medferdo med Sandimmun hefst eda medan 4 medferdinni

stendur, skaltu lata leekninn strax vita.

Solarljos og sélarvérn

Sandimmun belir nemiskerfid. Pad eykur likur & ad fa krabbamein, einkum i hid og eitlum. pu skalt
takmarka veru i sél og utfjolublau 1jési med pvi ad:

o Vera i videigandi fatnadi sem skylir haginni.

o Bera oft a pig solarvorn med hdum varnarstudli.

Radfeerdu pig vid leekninn &dur en pu tekur Sandimmun:

ef pa ert med eda hefur verid med afengisvandamal.

ef pa ert med flogaveiki.

ef pa ert med einhvern lifrarsjukdom.

ef pd ert pungud.

ef pd ert med barn & brjdsti.

o ef pessu lyfi hefur verid avisad handa barni.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu lata leekninn vita &dur en pa tekur
Sandimmun. Petta er vegna pess ad lyfid inniheldur afengi (sja kaflann hér a eftir ,,Sandimmun
inniheldur laxeroliu og etanol*).

Eftirlit medan & medferd med Sandimmun stendur

Laeknirinn mun fylgjast meo:

o magni ciclosporins i bl6di, sérstaklega ef pu hefur fengid igraett liffeeri,

o bléoprystingi adur en medferd hefst og reglulega medan & medferdinni stendur,

o lifrar- og nyrnastarfsemi,

o blodfitum.

Ef pa hefur einhverjar spurningar um hvernig Sandimmun verkar eda af hverju pessu lyfi hefur verid
avisad handa pér, skaltu spyrja laekninn.

Bdrn og unglingar
Takmdorkud reynsla er af notkun Sandimmun hja bérnum.

Aldradir (65 ara og eldri)
Takmorkud reynsla er af notkun Sandimmun hja 6ldrudum sjaklingum. Laknirinn skal hafa eftirlit
med nyrnastarfseminni.

Notkun annarra lyfja samhlida Sandimmun
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



Segdu lekninum eda lyfjafreedingnum serstaklega fra pvi ef pa ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja
aour en medferd med Sandimmun hefst, eda medan & medferdinni stendur:

Lyf sem hafa ahrif & magn kaliums i likamanum. Petta eru m.a. lyf sem innihalda kalium,
kaliumuppbot, bjagtoflur (pvagraesandi lyf) sem kallast kaliumsparandi pvagrasilyf, og sum lyf
sem laekka blodprysting.

Metotrexat. bad er notad vid exlum, verulegum psoriasis og verulegri iktsyki.

Lyf sem auka eda minnka magn ciclosporins (sem er virka efnid i Sandimmun) i bl6di.

Laeknirinn geeti malt magn ciclosporins i bl6di pegar pu byrjar & medferd med ¢orum lyfjum

eda pegar medferd med peim lykur.

- Lyf sem geta aukid magn ciclosporins i bl6di eru m.a.: syklalyf (svo sem erytromycin eda
azytromycin), sveppalyf (voriconazol og itraconazol), lyf vid hjartasjakdomum eda haum
bléaprystingi (diltiazem, nicardipin, verapamil og amiodaron), metoclopramid (notad vid
6gledi), getnadarvarnarlyf til inntdku, danazol (notad vid tidaréskunum), lyf vid
pvagsyrugigt (allopurinol), kolinsyra og afleidur (notad vid gallsteinum), préteasahemlar
sem notadir eru til ad medhondla HIV-sykingu, imatinib (notad vid hvitbladi eda
a&xlum), colcicin og telaprevir (til medferdar vid lifrarbolgu C), kannabidiol (notad medal
annars til medferdar & flogum).

- Lyf sem geta dregid Ur magni ciclosporins i bl6di eru m.a.: barbit(rét (notud til ad hjalpa
pér ad sofa), sum flogaveikilyf (svo sem carbamazepin eda fenytoin), octreotid (notad vid
&savexti eda taugainnkirtlazexlum i meltingarvegi), syklalyf sem notud eru vid berklum,
orlistat (notad til ad audvelda pyngdartap), nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt
(Hypericum perforatum, jonsmessurunni, St. John’s wort), ticlopidin (notad eftir
heilablodfall), akvedin lyf sem leekka blodprysting (bosentan) og terbinafin (sveppalyf
sem notad er vid sveppasykingum i tdm og ndglum).

Lyf sem geta haft &hrif & nyrnastarfsemi. betta eru m.a.: lyf vid bakterium (gentamycin,

tobramycin og ciprofloxacin), sveppalyf sem innihalda amfotericin B, lyf sem notud eru vid

pvagfarasykingum og innihalda trimetoprim, krabbameinslyf sem innihalda melfalan, lyf sem

notud eru til ad draga Ur magasyrum (lyf af flokki H,-vidtakablokka sem hamla myndun
magasyru), tacrolimus, verkjalyf (bolgueydandi verkjalyf sem ekki eru sterar, svo sem
diclofenac), fibrinsyrulyf (notud til ad draga ur blddfitu).

Nifedipin. Notad vid of hdum blédprystingi og hjartaverkjum. pPU geetir fengio bélgu i

tannholdid sem getur vaxid yfir tennurnar ef pu tekur nifedipin medan pu ert & medferd med

ciclosporini.

Digoxin (notad vid hjartasjukdomum, lyf sem laekka kélester6l (HMG-CoA redktasahemlar

sem einnig kallast statin), prednisolon, etoposid (notad vid krabbameini), repaglinid

(sykursykislyf), 6nemisbzlandi lyf (everolimus og sirolimus), ambrisentan og akvedin

krabbameinslyf sem kallast antracyclin (svo sem doxorubicin).

Natriummycofendlat eda mycdfendlat mofetil (6nemisbalandi lyf) og eltrombdpag (notad til ad

medhondla blaedingasjukdéma).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pa tekur Sandimmun.

Notkun Sandimmun med mat eda drykk
Ekki ma taka Sandimmun med greipaldini eda greipaldinsafa. Pad er vegna pess ad pad getur haft ahrif
& verkun Sandimmun.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Segou lekninum fra pvi ef pa ert pungud eda atlar ad verda pungud. Reynsla af medferd
med Sandimmun & medgongu er takmorkud. Almennt & ekki ad nota Sandimmun & medgongu.
Ef pad er naudsynlegt fyrir pig ad nota petta lyf mun leeknirinn reeda vid pig um avinning og
aheaettu sem fylgir pvi ad nota lyfid & medgongu.

Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjdsti. Ekki er radlagt ad hafa barn & brjosti
medan & medferd med Sandimmun stendur. Pad er vegna pess ad ciclosporin, sem er virka efnid
i lyfinu, fer yfir i brjostamjolk. betta getur haft ahrif & barnid.



Lifrarbolga C

Lattu lekninn vita ef pa ert med lifrarbolgu C. Lifrarstarfsemi getur breyst vid medferd vid
lifrarbdlgu C og pad getur haft &hrif & magn ciclosporins i blddinu. Leeknirinn geeti purft ad fylgjast
naid med magni ciclosporins i bl6di og breyta skdmmtum eftir ad pa byrjar & medferd vid
lifrarbélgu C.

Akstur og notkun véla

pu getur fundid fyrir syfju, skorti & attun eda pokusyn eftir ad hafa notad Sandimmun. bu skalt gaeta
varidar vid akstur og notkun véla & medan & notkun Sandimmun stendur par til pu veist hvada ahrif

lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins.

Sandimmun inniheldur laxeroliu og etanol
Sandimmun innrennslispykkni, lausn inniheldur laxeroliu sem getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum.

Sandimmun innrennslispykkni, lausn inniheldur 278 mg af alkéhéli (etandli) i hverjum ml sem
samsvarar 34,4% v/v. 100 mg skammtur af Sandimmun inniheldur 556 mg af etanéli. Magnio
samsvarar allt ad 14 ml bjors eda 6 ml léttvins. Petta litla magn alk6hols (etanols) i lyfinu mun ekki
hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig nota & Sandimmun

Fylgdu vandlega 6llum leidbeiningum laeknisins. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Hve mikid pér verdur gefid af Sandimmun
Laeknirinn mun akvaroa réttan skammt af Sandimmun fyrir pig. Petta er had likamspyngd pinni og vid
hverju pu ert ad fa lyfid.

o Heildarskammturinn a hverjum sélarhring er yfirleitt 3 til 5 mg fyrir hvert kilbgramm
likamspyngdar pinnar. pessu er skipt i tvo skammta.

o Yfirleitt eru gefnir sterri skammtar fyrir og rétt eftir liffeeraigreedsluna. Minni skammtar eru
notadir pegar igraedda liffeerid eda beinmergurinn er ordinn stédugur.

o Laeknirinn mun adlaga skammtinn pannig ad hann henti pér. Til ad gera petta getur verid ad
leeknirinn purfi ad lata framkvaema bl6drannséknir.

Hvernig Sandimmun er notad

Lyfid er pynnt fyrir notkun i hlutfallinu 1:20 til 1:100 med saltlausn eda 5% glukdsalausn ad viohafori
videigandi smitgat og sidan gefid med hagu innrennsli & 2 til 6 klst. bynntu lyfi verdur ad farga eftir
24 Klst.

Hve lengi Sandimmun verdur notad
Skipt verdur yfir & ciclosporin i formi hylkja eda mixturu (sem bedi eru til inntdku) eins fljétt og haegt
er.

Ef gefinn er steerri skammtur af Sandimmun en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Of mikid af lyfinu getur haft ahrif & nyrun. pu parft reglulega ad fara i bl6drannsoknir og a spitalann.
petta gefur pér tekifeeri til ad raeda viod lekninn um medferdina og reeda 6ll vandamal sem geta komid

upp.



Ef pa heldur ad pér hafi verid gefid of mikid af Sandimmun skaltu strax segja leekninum fra pvi.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar
Segdu leekninum strax fréa pvi ef pd finnur fyrir einhverri af eftirtdldum alvarlegum aukaverkunum:

Einkenni brddaofnamislikra vidbragda koma fram efir innrennsli Sandimmun i blazed. bessi
einkenni geta verid rodi i andliti og & brjdstkassa, vokvi i lungum, maadi, hveesandi éndun,
breytingar & blodprystingi (pér getur lidid eins og pad sé ad lida yfir pig) og hradari hjartslattur
(hradtaktur).

Eins og vid & um onnur lyf sem verka & énemiskerfid getur ciclosporin haft ahrif & getu
likamans til ad verjast sykingum og getur valdid e&xlum eda 68rum krabbameinum, einkum i
had. Einkenni sykingar geta verid hiti eda serindi i halsi.

Breytingar a sjon, skortur a samhafingu, klaufaskapur, minnistap, erfidleikar med tal eda ad
skilja hvad adrir segja og vodvamattleysi. betta geta verid einkenni sykingar i heila sem kallast
agengur fjolhreidra hvitfrumnaheilakvilli (Progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)).
Kvillar i heila med einkennum svo sem krémpum, ringl, vistarfirringu, skertum vidbragdsflyti,
personuleikabreytingum, asingi, syfju, breytingum & sjén, blindu, dai, I6mun i hluta likamans
eda alls likamans, stifum hnakka, skorti & samhafingu med eda an déedlilegs tals eda
augnhreyfinga.

proti aftast i auganu. Petta getur tengst pokusyn. Pad getur einnig haft ahrif & sjon vegna aukins
prystings inni i hofdinu (géokynja haprystingur innan héfudkupu).

Lifrarsjukdomar og lifrarskemmdir med eda an gulrar hidar og augna, égledi, minnkud
matarlyst og dokkleitt pvag.

Nyrnasjakdomar, sem geta dregid mikid Ur magni pess pvags sem nyrun mynda.

Feekkun raudra blédkorna eda blodflagna. Einkennin eru m.a. f6l h(d, preyta, meadi, dokkleitt
pvag (petta er einkenni nidurbrots raudra blédkorna), marblettir eda bleedingar an augljésrar
asteedu, ringl, vistarfirring, minni arvekni og nyrnasjukdémar.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum.

Nyrnasjukdomar.

Har blodprystingur.

Hofudverkur.

Skjalfti i likamanum sem pa hefur ekki stjorn a.
Mikill voxtur likams- og andlitshara.

Mikid magn af bléofitu.

Segdu leekninum fréa pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.

Flog (krampar).

Lifrarsjukdomar.

Har blodsykur.

Preyta.

Lystarleysi.

Ogledi, uppkost, kvidopaegindi/verkir, nidurgangur.
Mikill harvoxtur.

Prymlabdlur, hitasteypur.

Hiti.

Fa hvit blodkorn.



Dofi eda néladofi.

Verkir i vddvum, vodvakrampar.

Magasar.

Ofvoxtur i tannholdi sem getur hulid tennurnar.

Mikid af pvagsyru og kalium i blddi, litid af magnesium i bl6di

Segou lekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

o Einkenni heilasjukdéma par med talid skyndileg flog, ringl, svefnleysi, vistarfirring,
sjontruflanir, medvitundarleysi, mattleysistilfinning i utlimum, skert hreyfigeta.
Utbrot.

Almennur proti.

pyngdaraukning.

Feekkun raudra bl6okorna, feekkun blodflagna sem getur aukid heettu & bleedingu.
Segou lekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

. Taugasjukdémar dsamt dofa eda néladofa i fingrum og tam.

. Brisbolga dsamt verulegum verkjum i efri hluta kvidar.

o Védvamattleysi, minni vodvastyrkur, verkir i védvum i fotleggjum eda héndum eda
einhversstadar annarsstadar i likamanum.

. Eydilegging raudra bl6dkorna, sem felur i sér nyrnasjukdéma med einkennum eins og prota i
andliti, maga, hondum og/eda fotum, minnkudum pvaglatum, éndunarerfidleikum,
brjéstverkjum, krdmpum og medvitundarleysi.

. Breytingar 4 tidahring, brjostasteekkun hja korlum.

Segou lekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.
o proti aftast i auganu sem getur tengst auknum prystingi i h6fdinu og sjontruflunum.
Segdu leekninum fréa pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Tioni ekki pekkt: EKKi hagt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum.

o Alvarlegir lifrarsjukdémar, med eda an gulnunar augna eda hadar, égledi, minnkud matarlyst,
dokkleitt pvag, proti i andliti, fotum, hdndum og/eda 6llum likamanum.

Blaeding undir hud eda fjolublair hudflekkir, skyndilegar bleedingar an augljosrar astaedu.
Migreni eda verulegur héfudverkur oft &samt 6gledi og uppkdstum og ljésnaemi.

Verkir i fotleggjum og fotum.

Heyrnarskerding.

Segou lekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum
EkKi er buist vid neinum 6drum aukaverkunum hja bérnum og unglingum en hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Sandimmun

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

o Innihald lykjunnar & ad pynna strax og han hefur verid opnud ad vidhafdri videigandi smitgét og
heilbrigdisstarfsmadur a ad gefa lyfid strax. Ef lyfid er ekki gefid strax ma geyma pynntu
lausnina vid 2°C til 8°C (i keeli) ad pvi gefnu ad samanlagdur timi geymslu og innrennslis sé
innan vid 24 klst. Onotadri lausn 4 ad farga.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sandimmun inniheldur

o Virka innihaldsefnid er ciclosporin. Einn ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 50 mg af
ciclosporini.

o Onnur innihaldsefni eru: Vatnsfritt etanol, fjoloxyl laxerolia.

Lysing & atliti Sandimmun og pakkningasterdir

Sandimmun innrennslispykkni, lausn eru i lykjum sem innihalda 1 ml eda 5 ml af pykkni. Pykknid er
teer brann/gulur oliukenndur vokvi. Laeknirinn eda hjakrunarfraedingurinn nota pad til ad Gtbla lausn
sem pu feerd gefna med haegu innrennsli i blaaed.

Pakkning med 10 lykjum med 1 ml.
Pakkning med 10 lykjum med 5 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu faanlegar.

Markadsleyfishafi
Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Framleidandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Umbod & islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2025.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Sandimmun innrennslispykkni, lausn inniheldur fjéloxyltengda ricinusoliu
(macrogolglyserolricinoleat) sem getur losad phtalat ar PVC. bvi skal nota glerilat fyrir
innrennslislausnina sé pess kostur. Ekki skal nota plastilat nema pau uppfylli krofur um ,,Sterile plastic
containers for human blood and blood components* eda ,,Empty sterile containers of plasticised
poly(vinyl chloride) for human blood and blood components* i gildandi Ph. Eur.

(14t og tappar skulu vera an silikons og fituefna.
Nota & innihald lykju strax og han hefur verid opnud.

Ef lausnin er ekki notud strax eru geymsluskilyrdi og geymslutimi a 4byrgd notandans og aldrei skal
geyma lausnina lengur en i 24 Kklst. vid 2°C til 8°C, nema pynning hafi farid fram vid styrda og gildada
smitgat.

Vegna pess ad fjoloxyltengd ricinusolia getur valdid bradaofnaemi skulu sjuklingar sem fa Sandimmun
innrennslispykkni, lausn vera undir stédugu eftirliti i ad minnsta kosti 30 minutur fra pvi innrennsli
hefst og med stuttu millibili eftir pad. Komi fram bradaofnami skal st6dva innrennslio. Adrenalin
stungulyf 1 mg/ml og surefni skal vera adgengilegt vid ramid. Fyrirbyggjandi medferd med
andhistamini (H, + Hz blokkum) &dur en Sandimmun innrennslispykkni, lausn er gefid, hefur einnig
gefio géoan arangur vid ad koma i veg fyrir bradaofnaemislik vidbrogd.

Leidbeiningar um bléndun:

Sandimmun innrennslispykkni, lausn & ad pynna i jafnprystinni saltvatnslausn eda 5% glukosalausn i
hlutfallinu 1:20 til 1:100 og gefa 4 lausnina med hagu innrennsli i blaaed & 2 til 6 kist. Farga skal
pynntum innrennslislausnum eftir 24 kist.



