Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Sandimmun Neoral 100 mg/ml mixtara, 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 lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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 Neoral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sandimmun Neoral
Hvernig nota & Sandimmun Neoral
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sandimmun Neoral
Pakkningar og adrar upplysingar

N

1. Upplysingar um Sandimmun Neoral og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Sandimmun Neoral
Lyfid heitir Sandimmun Neoral. bad inniheldur virka efnid ciclosporin. Pad tilheyrir flokki lyfja sem
kallast neemisbalandi lyf. Pessi lyf eru notud til ad draga ar 6naemissvorun likamans.

Vid hverju Sandimmun Neoral er notad og hvernig Sandimmun Neoral verkar

o Ef pu hefur gengist undir liffeera-, beinmergs- eda stofnfrumuigraedslu, hefur Sandimmun
Neoral &hrif & dnemissvorun likamans. Sandimmun Neoral kemur i veg fyrir ad likaminn hafni
igreeddu liffaeri med pvi ad hindra myndun akvedinna fruma sem venjulega myndu radast a
igreedda vefinn.

o Ef pu ert med sjalfsneemissjukdom, par sem énaemissvorun likamans reedst & eigin frumur
likamans, stddvar Sandimmun Neoral petta dnemissvar. Slikir sjakdémar eru m.a.
augnsjukdémar sem geta valdid blindu (innraen a&dahjupsbolga, par med talid Behgets
a&0dahjupsbolga), alvarleg tilvik akvedinna hudsjukdéma (ofnaemishidbolga, exem eda
psoriasis), alvarleg iktsyki og nyrnasjukdomur sem kallast nyrungaheilkenni.

2. Adur en byrjad er ad nota Sandimmun Neoral

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

Ef pu ert ad nota Sandimmun Neoral i kjolfar liffeeraigreedslu mun pvi einungis vera avisad af laekni
med reynslu af liffeeraigreedslum og/eda sjalfsofnemissjukdomum.

Leidbeiningarnar i pessum fylgisedli geta verido mismunandi eftir pvi hvort pu ert ad nota lyfid eftir
liffeeraigreedslu eda vid sjalfsofnaemissjukdomi.

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



Ekki mé& nota Sandimmun Neoral:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ciclosporini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- med vorum sem innihalda jéhannesarjurt (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 Neoral og lata leekninn vita. Ef
pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vio leekninn adur en pa notar Sandimmun Neoral.

Varnadarord og varudarreglur

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

strax vita:

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

. ef pa ert med lifrarsjukdom.

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

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

. 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 liffeeraigraedslu.

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 4dur en medferd med Sandimmun Neoral hefst eda medan &

medferdinni stendur, skaltu lata leekninn strax vita.

Solarljo6s og sélarvérn

Sandimmun Neoral balir nemiskerfid. Pad eykur likur & ad fa krabbamein, einkum i hid og eitlum.
Pu skalt takmarka veru i s6l og utfjolublau 1jési med pvi ao:

o Vera i videigandi fatnadi sem skylir htginni.

o Bera oft a pig s6larvérn med haum varnarstudli.

Radfaerdu pig vio laekninn adur en pu tekur Sandimmun Neoral:

ef bl 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 4dur en pa tekur
Sandimmun Neoral. betta er vegna pess ad lyfid inniheldur afengi (sja kaflann hér a eftir ,,Sandimmun
Neoral inniheldur etandl®).

Eftirlit medan & medferd med Sandimmun Neoral stendur

Leeknirinn mun fylgjast med:

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

o bl6dprystingi &dur en medferd hefst og reglulega medan & medferdinni stendur,

o lifrar- og nyrnastarfsemi,

. bléofitum.

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



AdJ auki, ef pu ert ad nota Sandimmun Neoral vid 60ru en liffeeraigreedslu (t.d. midlegri eda
bakleegri &dahjlpsbdlgu og Behgets adahjupsbolgu, ofnemishidbolgu, alvarlegri iktsyki eda
nyrungaheilkenni) skaltu ekki nota Sandimmun Neoral:

o ef pa ert med nyrnasjukdém (nema nyrungaheilkenni).

o ef pa ert med sykingu sem ekki hefur nadst stjorn & med lyfjum.

o ef pd ert med einhverja gerd krabbameins.

o ef pa ert med haan blddprysting (haprysting) sem ekki hefur nadst stjorn & med lyfjum. Ef pu
feerd haan blodprysting medan & medferd stendur og ekki naest stjérn & honum skal leeknirinn
stddva medferdina med Sandimmun Neoral.

Ekki taka Sandimmun Neoral ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu

radfeera pig vio lekninn eda lyfjafreeding 4dur en pu tekur Sandimmun Neoral.

Ef pa ert & medferd vid Behgets adahjlpsbdlgu mun leknirinn fylgjast sérstaklega vel med pér ef pa
ert med einkenni fr4 taugum (t.d. aukna gleymsku, persdnuleikabreytingar sem koma fram med
timanum, gedsveiflur eda skapsveiflur, svidatilfinningu i Utlimum, minnkada tilfinningu i Gtlimum,
naladofa i utlimum, mattleysi i Gtlimum, breytingar & géngulagi, htfudverk med eda an 6gledi og
uppkasta, sjontruflanir par med talid takmarkadar hreyfingar augans).

Laeknirinn mun hafa naid eftirlit med pér ef pa ert 6ldrud/aldradur og ert a medferd vio psoriasis eda
ofnaemishidbolgu. Ef Sandimmun Neoral hefur verid avisad til ad medhondla psoriasis eda
ofnemishidbdlgu hja pér, matt pu ekki verda fyrir UVB-geislum eda vera i ljoslyfjamedferd medan a
medferdinni stendur.

Born og unglingar
Ekki mé nota Sandimmun Neoral handa bérnum vid sjukdomum sem ekki tengjast liffeeraigraedslu,
nema til medferdar vio nyrungaheilkenni.

Aldradir (65 ara og eldri)

Takmorkud reynsla er af notkun Sandimmun Neoral hja 6ldrudum sjuklingum. Leeknirinn skal hafa
eftirlit med nyrnastarfseminni. Ef pu ert eldri en 65 ara og ert med psoriasis eda ofnemishidbolgu, att
pu einungis ad f& medferd med Sandimmun Neoral ef sjukdémurinn er mjdg alvarlegur.

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

Segou lekninum eda lyfjafredingnum sérstaklega fra pvi ef pu ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja

adur en medferd med Sandimmun Neoral hefst, eda medan & medferdinni stendur:

o Lyf sem hafa ahrif & magn kaliums i likamanum. petta eru m.a. lyf sem innihalda kalium,
kaliumuppbot, bjugtoflur (pvagraesandi lyf) sem kallast kaliumsparandi pvagresilyf, og sum lyf
sem leekka bl6dprysting.

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

o Lyf sem auka eda minnka magn ciclosporins (sem er virka efnid i Sandimmun Neoral) i bléai.
Leeknirinn geeti meelt magn ciclosporins i bl6di pegar pu byrjar @ medferd med 6drum 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
blédprystingi (diltiazem, nicardipin, verapamil og amiodaron), metoclopramid (notad vid
0gledi), getnadarvarnarlyf til inntéku, danazol (notad vid tidaréskunum), lyf vid
pvagsyrugigt (allopurinol), kolinsyra og afleidur (notad vid gallsteinum), préteasahemlar
sem notadir eru til ad medhdndla HIV-sykingu, imatinib (notad vid hvitbladi eda
a&xlum), colcicin og telaprevir (til medferdar vid lifrarbélgu C), kannabidiol (notad medal
annars til medferdar & flogum).



- Lyf sem geta dregid dr magni ciclosporins i bl6di eru m.a.: barbiturét (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 johannesarjurt
(Hypericum perforatum, jonsmessurunni, St. John’s wort), ticlopidin (notad eftir
heilablodfall), &kvedin lyf sem laekka blddprysting (bosentan) og terbinafin (sveppalyf
sem notad er vid sveppasykingum i tdm og ndglum).

o Lyf sem geta haft ahrif & nyrnastarfsemi. betta eru m.a.: lyf vid bakterium (gentamycin,
tobramycin og ciprofloxacin), sveppalyf sem innihalda amfotericin B, lyf sem notud eru vid
pvagfeerasykingum 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 (bolgueyodandi verkjalyf sem ekki eru sterar, svo sem
diclofenac), fibrinsyrulyf (notud til ad draga ur bldadfitu).

o Nifedipin. Notad vid of hdum blédprystingi og hjartaverkjum. U geetir fengio bdlgu i
tannholdid sem getur vaxid yfir tennurnar ef pa 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), énamisbelandi lyf (everolimus og sirolimus), ambrisentan og dkvedin
krabbameinslyf sem kallast antracyclin (svo sem doxorubicin).

o Natriummycofendlat eda mycdfendlat mofetil (6nemisbalandi lyf) og eltrombdpag (notad til ad
medhondla blaedingasjukdoma).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekKki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda

lyfjafreeding &dur en pa tekur Sandimmun Neoral.

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

Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

o Segou leekninum fra pvi ef pa ert pungud eda atlar ad verda pungud. Reynsla af medferd
med Sandimmun Neoral & medgongu er takmorkud. Almennt & ekki ad nota Sandimmun Neoral
4 medgongu. Ef pad er naudsynlegt fyrir pig ad nota petta lyf mun laeknirinn raeda vid pig um
avinning og hugsanlega ahaettu sem fylgir pvi ad nota lyfid & medgéngu.

o Segou lekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjosti. EKki er radlagt ad hafa barn a brjosti
medan & medferd med Sandimmun Neoral stendur. bad er vegna pess ad ciclosporin, sem er
virka efnid i lyfinu, fer yfir i brjéstamjolk. betta getur haft ahrif 4 barnid.

Lifrarbdlga C

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

Akstur og notkun véla

Pu getur fundid fyrir syfju, skorti a attun eda pokusyn eftir ad hafa tekid Sandimmun Neoral. PG skalt
geeta varudar vid akstur og notkun véla & medan & notkun Sandimmun Neoral 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 &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Sandimmun Neoral inniheldur etandl

Sandimmun Neoral inniheldur 94,70 mg af alkéhdli (etanoli) i hverjum ml sem samsvarar 12% vi/v.
Hver 500 mg skammtur af Sandimmun Neoral inniheldur 500 mg af etandli. Magnid samsvarar allt ad
13 ml bjors eda 5 ml léttvins i hverjum skammti.

petta litla magn alk6hols i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Sandimmun Neoral inniheldur laxeroliu
Sandimmun Neoral inniheldur laxeroliu, sem getur valdid 6gledi og nidurgangi.

Sandimmun Neoral inniheldur prépylenglykol
Lyfid inniheldur 94,70 mg af propylenglykéli i hverjum ml af mixtaru.

Ef barn er yngra en 4 vikna skal reeda vid leekninn eda lyfjafreeding 4dur en pad feer lyfid, sérstaklega
ef barnid feer 6nnur lyf sem innihalda propylenglykol eda alkohdl.

3. Hvernig nota & Sandimmun Neoral

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.
Ekki taka meira en radlagdan skammt.

Leeknirinn adlagar skammt lyfsins vandlega ad pinum porfum. Of mikid af lyfinu getur haft ahrif &
nyrun. bu parft reglulega ad fara i bl6drannsdknir og & spitalann, sérstaklega eftir liffeeraigraedsiu.
petta gefur pér taekifzeri til ad reeda viod leekninn um medferdina og raeda 6ll vandamal sem geta komid

upp.

Hve mikid & ad nota af Sandimmun Neoral

Laeknirinn mun dkveda rétta skammtinn af Sandimmun Neoral fyrir pig. Skammturinn er hadur
likamspyngd og vid hverju pu ert ad nota lyfid. Laeknirinn mun einnig segja pér hversu oft pu att ad
taka lyfid.

o Hjéa fullorénum:

Liffeera-, beinmergs- eda stofnfrumuigraedsla

- Heildarsélarhringsskammturinn er yfirleitt & bilinu 2 mg til 15 mg fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.

- Yfirleitt eru gefnir steerri skammtar fyrir og rétt eftir lifferaigraedsiuna. Minni skammtar
eru notadir pegar igreedda liffeerio eda beinmergurinn er ordinn stédugur.

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

Innreen aedahjupsbolga

- Heildarsélarhringsskammturinn er yfirleitt & bilinu 5 mg til 7 mg fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.

Nyrungaheilkenni

- Heildarsélarhringsskammturinn fyrir fullordna er yfirleitt 5 mg fyrir hvert kilégramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta. Hj& sjuklingum med
nyrnasjukdom & fyrsti skammturinn sem tekinn er & hverjum degi ekki ad vera steerri en
2,5 mg fyrir hvert kilogramm likamspyngdar.

Alvarleg iktsykKi

- Heildarsolarhringsskammturinn er yfirleitt & bilinu 3 mg til 5 mg fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.

Psoriasis og ofneemishidbolga

- Heildarsolarhringsskammturinn er yfirleitt & bilinu 2,5 mg til 5 mg fyrir hvert kilégramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.

o Hja bérnum:
Nyrungaheilkenni



- Heildarsolarhringsskammturinn fyrir born er yfirleitt 6 mg fyrir hvert kilégramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom & fyrsti skammturinn sem tekinn er & hverjum degi ekki ad vera steerri en
2,5 mg fyrir hvert kilogramm likamspyngdar.

Fylgdu ndkvaemlega leidbeiningum laeknisins og breyttu aldrei skammtinum sjalf/sjalfur, jafnvel pétt
pér lidgi vel.

Skipt af medferd med Sandimmun yfir & Sandimmun Neoral

PU geetir hafa verid fyrir a medferd med lyfi sem heitir Sandimmun mjuk gelatinuhylki eda

Sandimmun mixtara, lausn. Laeknirinn geeti akvedid ad breyta yfir a petta lyf, Sandimmun Neoral

mixtdru, lausn.

o Virka innihaldsefnid i 6llum pessum lyfjum er ciclosporin.

. Sandimmun Neoral er 6druvisi, betrumbatt samsetning ciclosporins samanborid vid
Sandimmun. Ciclosporin frasogast betur Gt i bl6did ur Sandimmun Neoral og 6liklegra er ad pad
ad taka lyfid med mat hafi ahrif & frasogid. petta pydir pad ad magn ciclosporins i bl6di verdur
stddugra med Sandimmun Neoral en med Sandimmun.

Ef leeknirinn skiptir af Sandimmun yfir & Sandimmun Neoral:

o Ekki nota Sandimmun aftur nema laeknirinn gefi fyrirmaeli um pad.

o Eftir ad skipt hefur verid fra Sandimmun yfir & Sandimmun Neoral, mun leknirinn hafa nanara
eftirlit meo pér i skamman tima. Petta er vegna pess ad ciclosporin frasogast ddruvisi yfir
bl6did. Leaeknirinn mun geeta pess ad pu fair skammt sem hentar pinum einstaklingsbundnu
p6rfum.

o pu geetir fengid einhverjar aukaverkanir. Ef pad gerist skaltu segja leekninum eda lyfjafraedingi
fra pvi. bad geeti purft ad minnka skammtinn. bi matt aldrei minnka skammtinn sjalf/sjalfur,
nema leeknirinn hafi gefid fyrirmali um pad.

Ef laeknirinn skiptir af einu lyfjaformi ciclosporins til inntéku yfir 4 annad

Eftir ad skipt hefur verid af einu lyfjaformi ciclosporins til inntdku yfir & annad:

o Laeknirinn mun hafa naid eftirlit med pér i skamman tima.

o P geetir fengid einhverjar aukaverkanir. Ef pad gerist skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi
fr& pvi. Pad geeti purft ad breyta skammtinum. Pu matt aldrei breyta skammtinum sjalf/sjalfur,
nema laeknirinn hafi gefid fyrirmaeli um pad.

Hvener taka & Sandimmun Neoral
Taktu Sandimmun Neoral & sama tima a hverjum degi. betta er mjog mikilveegt ef pu hefur gengist
undir liffeeraigraedslu.

Hvernig taka a Sandimmun Neoral

Alltaf 4 ad taka sélarhringsskammtinn i 2 adskildum skémmtum.
- Vid fyrstu notkun skal fylgja skrefum 1 til 9.

- Vid sidari notkun skal fylgja skrefum 5 til 9.

Ny flaska af Sandimmun Neoral mixtdru, lausn tekin i notkun
1. Lyftu flipanum sem er i midjum malm-innsiglishringnum. P




2. Rifdu innsiglishringinn alveg af.

3. Fjarleegdu grada gimmitappann og fleygdu honum.

4, Prystu sléngunni med hvita tappanum vel nidur i fléskuhalsinn.

Skammturinn meeldur

5. Veldu sprautu med tilliti til pess hve stéran skammt pu att ad
nota.

- Ef skammturinn er 1 ml eda minni attu ad nota 1 ml
sprautuna.

- Ef skammturinn er sterri en 1 ml attu ad nota 4 mi
sprautuna.

Settu oddinn & sprautunni ofan i hvita tappann.

6. Dragdu stimpilinn upp par til pa hefur dregid upp rétt magn af

lyfinu.

- Nedsti hlutinn af hringnum & stimplinum & ad vera vid
strikid & sprautunni sem synir magnid af lyfinu.

7. prystu stimplinum nidur og dragdu hann til baka nokkrum

sinnum.

- petta er gert til ad losna vid allar storar loftbélur. EKKi
skiptir mali pétt nokkrar litlar loftbolur séu i sprautunni.
pad hefur engin &hrif & skammtinn.

Gakktu ar skugga um ad rétt magn af lyfinu sé i sprautunni.

Taktu sidan sprautuna ar fléskunni.




8. prystu lyfinu ar sprautunni i litid glas sem inniheldur vokva,

helst appelsinu- eda eplasafa.

- Geettu pess ad sprautan komist ekKki snertingu vid
vokvann i glasinu.

- Hraerdu i drykknum og drekktu strax allt Ur glasinu.

9. Eftir notkun skal purrka af sprautunni ad utan med purri
bréfpurrku.

- Settu sprautuna sidan aftur i umbddirnar utan af henni.
- Hviti tappinn og slangan eiga ad vera &fram i floskunni.
- Lokadu fléskunni med medfylgjandi tappa.

Hve lengi & ad nota Sandimmun Neoral

Leeknirinn mun segja pér hversu lengi pa parft ad nota Sandimmun Neoral. Petta fer eftir pvi hvort pd
ert ad nota pad eftir liffeeraigraedslu eda vio alvarlegum hudsjukdémi, iktsyki, eedahjupsbélgu eda
nyrungaheilkenni. Vid alvarlegum Gtbrotum stendur medferdin yfirleitt yfir i 8 vikur.

Haltu &fram ad nota Sandimmun Neoral eins lengi og laeknirinn segir til um.

Ef pa hefur spurningar um hversu lengi pu att ad nota Sandimmun Neoral, skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Sandimmun Neoral

o Ef pu gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef pad er
hinsvegar naestum kominn timi & nasta skammt, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.
Sidan skaltu halda afram eins og adur.

o EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Sandimmun Neoral
EkKi heetta ad nota Sandimmun Neoral nema laeknirinn segi til um pad.

Haltu &fram ad nota Sandimmun Neoral jafnvel pétt pér lidi vel. Ef pa heettir ad nota Sandimmun
Neoral getur pad aukid haettuna & ad likaminn hafni igreedda liffeerinu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

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



Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Segou lekninum strax fra pvi ef pa finnur fyrir einhverri af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum:

o Eins og vid & um onnur lyf sem verka a 6naemiskerfid getur ciclosporin haft ahrif 4 getu
likamans til ad verjast sykingum og getur valdid exlum eda 6drum krabbameinum, einkum i
had. Einkenni sykingar geta verid hiti eda serindi i halsi.

. Breytingar & sjon, skortur & samhefingu, 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, ringlun, vistarfirringu, skertum
vidbragosflyti, personuleikabreytingum, asingi, syfju, breytingum & sjon, blindu, dai, 16mun i
hluta likamans eda alls likamans, stifum hnakka, skorti & samhafingu med eda an 6edlilegs tals
eda augnhreyfinga.

o proti aftast i auganu. Petta getur tengst pokusyn. bad getur einnig haft ahrif & sjon vegna aukins
prystings inni i hofdinu (g6dkynja haprystingur innan hofudkapu).

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

o Nyrnasjukdomar, sem geta dregid mikid Gr magni pess pvags sem nyrun mynda.

o Faekkun raudra bl6dkorna eda blodflagna. Einkennin eru m.a. fol hud, preyta, maedi, dokkleitt
pvag (petta er einkenni nidurbrots raudra bl6dkorna), marblettir eda blaedingar an augljésrar
asteedu, ringlun, vistarfirring, minni arvekni og nyrnasjikdémar.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

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

Har bléoprystingur.

Hofudverkur.

Skjalfti i likamanum sem pa hefur ekki stjérn &.

Mikill voxtur likams- og andlitshara.

Mikid magn af bléofitu.

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

Algengar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum.
Flog (krampar).

Lifrarsjukdomar.

Har bl6dsykur.

Preyta.

Lystarleysi.

Ogledi, uppkést, opaegindi/verkir i kvid, nidurgangur.

Mikill harvoxtur.

Prymlabdlur, hitasteypur.

Hiti.

Fa hvit blodkorn.

Dofi eda naladofi.

Verkir i vodvum, vodvakrampar.

Magasar.

Ofvoxtur i tannholdi sem getur hulid tennurnar.

Mikid af pvagsyru og kalium i bldai, litid af magnesium i bl6adi.
Segdu leekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg &hrif & pig.

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

o Einkenni heilasjukdoéma par med talid skyndileg flog, ringlun, svefnleysi, vistarfirring,
sjontruflanir, medvitundarleysi, mattleysistilfinning i Utlimum, skert hreyfigeta.

e  Utbrot.

o Almennur proti.



o Pyngdaraukning.
o Feekkun raudra blodkorna, faeekkun blodflagna sem getur aukid heettu & bleedingu.
Segou lekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum.

o Taugasjukdémar dsamt dofa eda naladofa i fingrum og tam.

o Brisbolga dsamt verulegum verkjum i efri hluta kvidar.

o Vodvamattleysi, minni vodvastyrkur, verkir i védvum i fétleggjum eda hondum eda
einhversstadar annarsstadar i likamanum.

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

o Breytingar a tidahring, brjostasteekkun hja kérlum.

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

Koma o6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjaklingum.
o proti aftast i auganu sem getur tengst auknum prystingi i h6fdinu og sjontruflunum.
Segdu lekninum fréa pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif & pig.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

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

Blading undir hd eda fjdlublair hudflekkir, skyndilegar bleedingar an augljosrar astaedu.
Migreni eda verulegur hofudverkur oft &samt 6gledi og uppkdstum og ljosnaemi.

Verkir i fétleggjum og fétum.

Heyrnarskerding.

Segdu lekninum fréa 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 & i pessum fylgisedli.

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

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Sandimmun Neoral

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid vid stofuhita (15°C til 30°C).

o Ma ekki geyma i keeli. Geymid ekki vid leegri hita en 20°C lengur en 1 manud. Pad er vegna
pess ad lyfid inniheldur oliur sem geta hardnad vid lagan hita.

o Ef lyfio er sett i kaeli fyrir mistok, skal lata pad na stofuhita adur en pad er notad aftur. Flogur
eda litil korn (botnfall) i lyfinu hafa ekki ahrif & verkun lyfsins eda hversu 6ruggt er ad nota pad.
Pad er ennpa heaegt ad maela skammtinn rétt med sprautunni.

o Innihald floskunnar er stédugt i 2 méanudi eftir ad han er opnud. Eftir 2 manudi skaltu nota nyja
flosku.
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o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&da i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sandimmun Neoral inniheldur

o Virka innihaldsefnid er ciclosporin. Hver ml af mixtaru, lausn inniheldur 100 mg af
ciclosporini.

o Onnur innihaldsefni eru: DL-alfa-tocoferol, vatnsfritt etandl, propylenglykol, ein-tvi-priglyceri®
Ur maisoliu, macrogolglycerol hydroxystearat (Ph.Eur.)/ hert fjoloxyl laxerolia (USP).

Lysing & atliti Sandimmun Neoral og pakkningastaerdir
Sandimmun Neoral er mixtara, lausn. bad er teer, folgulbranleitur vokvi.

pad er faanlegt i 50 ml glerflosku, d&samt 1 munngjafarsetti til ad mala skammtinn.

o 1 ml sprautan er notud til ad meala skammta sem eru 1 ml eda minni. Hver kvardi & sprautunni
er 0,05 ml. pad samsvarar 5 mg af ciclosporini.

. 4 ml sprautan er notud til ad meaela skammta sem eru steerri en 1 ml og allt ad 4 ml. Hver kvardi
a sprautunni er 0,1 ml. pad samsvarar 10 mg af ciclosporini.

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

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 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 uppfaerdur i september 2023.
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