Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Sandimmun Neoral 25 mg, 50 mg og 100 mg, mjuk hylki
ciclosporin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Sandimmun Neoral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sandimmun Neoral

Hvernig nota 4 Sandimmun Neoral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Sandimmun Neoral

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS

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

Upplysingar um Sandimmun Neoral
Lyfi0 heitir Sandimmun Neoral. Pad inniheldur virka efnid ciclosporin. Pad tilheyrir flokki lyfja sem
kallast 6neemisbaelandi lyf. bessi lyf eru notud til ad draga ur 6nemissvorun likamans.

Vio hverju Sandimmun Neoral er notad og hvernig Sandimmun Neoral verkar

o Ef pbu hefur gengist undir liffzera-, beinmergs- eda stofnfrumuigrzedslu, hefur Sandimmun
Neoral ahrif &4 onemissvorun likamans. Sandimmun Neoral kemur i veg fyrir ad likaminn hafni
igraeddu liffeeri med pvi ad hindra myndun dkvedinna fruma sem venjulega myndu radast a
igraedda vefinn.

o Ef bt ert med sjalfsnzemissjikdém, par sem 6nemissvorun likamans redst 4 eigin frumur
likamans, stodvar Sandimmun Neoral petta onemissvar. Slikir sjakdomar eru m.a.
augnsjukdomar sem geta valdid blindu (innraen @&dahjupsbolga, par med talid Behgets
@dahjupsbolga), alvarleg tilvik dkvedinna htidsjukdoéma (ofnaemishudbolga, exem eda
psoriasis), alvarleg iktsyki og nyrnasjukdémur sem kallast nyrungaheilkenni.

2. Adur en byrjad er ad nota Sandimmun Neoral

Veri0 getur ad laekqiﬁnn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ef pu ert ad nota Sandimmun Neoral 1 kjolfar liffeeraigredslu mun pvi einungis vera avisad af leekni
med reynslu af liffeeraigraedslum og/eda sjalfsofnemissjukdomum.

Leidbeiningarnar i pessum fylgisedli geta verid mismunandi eftir pvi hvort pu ert ad nota lyfid eftir
liffeeraigraedslu eda vid sjalfsofnemissjikdomi.

Fylgdu nakvamlega 6llum leidbeiningum laknisins. bar geta verid adrar en paer almennu upplysingar
sem koma fram i pessum fylgisedli.



Ekki ma nota Sandimmun Neoral:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ciclosporini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- 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 blédtappa eftir
skurdadgerd) eda bosentan og aliskiren (notud til ad laekka blodprysting).

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig skaltu ekki nota Sandimmun Neoral og lata laekninn vita. Ef
pu ert ekki viss skaltu radfaera pig vio lekninn 4dur en pu notar Sandimmun Neoral.

Varnadarord og varadarreglur

Adur en medferd med Sandimmun Neoral hefst og medan 4 henni stendur skaltu lata lzekninn

strax vita:

. ef pt ert med einhver einkenni sykingar, svo sem hita eda searindi i halsi. Sandimmun Neoral
baelir onzemiskerfid og getur einnig haft dhrif & getu likamans til ad verjast sykingum.

o ef pu ert med lifrarsjukdom.

o ef pt ert med nyrnasjukdom. Laknirinn mun reglulega framkvama blodrannsokn og getur
breytt skammtinum ef porf krefur.

o ef pt faerd haan blodprysting. Leknirinn mun meela blodprystinginn reglulega og getur dvisad
pér lyfi til ad leekka blodprysting ef porf krefur.

o ef pu ert me0 litid af magnesium i likamanum. Laknirinn geeti sagt pér ad taka
magnesiumuppbot, sérstaklega stuttu eftir adgerdina ef pti hefur gengist undir liffaeraigraedslu.

o ef pu ert med mikid af kalium 1 bl6dinu.

o ef pt ert med pvagsyrugigt.

o ef pu parft ad fara i bolusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid 4dur en medferd med Sandimmun Neoral hefst eda medan &

medferdinni stendur, skaltu lata laekninn strax vita.

Sélarljos og sélarvorn

Sandimmun Neoral belir dneemiskerfid. Pad eykur likur 4 ad fa krabbamein, einkum i hud og eitlum.
bu skalt takmarka veru i s61 og utfjélublau ljosi med pvi ad:

o Vera i videigandi fatnadi sem skylir hudinni.

o Bera oft 4 pig s6larvorn med haum varnarstudli.

Raofaerou pig vio leekninn 4dur en pu tekur Sandimmun Neoral:

ef pt ert med eda hefur verid med afengisvandamal.

ef pt ert med flogaveiki.

ef pt ert med einhvern lifrarsjikdom.

ef pt ert pungud.

ef pu ert med barn 4 brjosti.

o ef pessu lyfi hefur verid avisad handa barni.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu lata leekninn vita adur en pa tekur
Sandimmun Neoral. betta er vegna pess ad lyfid inniheldur afengi (sja kaflann hér a eftir ,,Sandimmun
Neoral inniheldur etandl®).

Eftirlit medan a medfero med Sandimmun Neoral stendur
Leaeknirinn mun fylgjast med:

o magni ciclosporins i bl6di, sérstaklega ef bt hefur fengid igreett lifferi,
o blodprystingi adur en medferd hefst og reglulega medan a4 medferdinni stendur,
. lifrar- og nyrnastarfsemi,

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



A0 auki, ef pu ert a0 nota Sandimmun Neoral vio 60ru en liffeeraigraeoslu (t.d. midlaegri eda
baklaegri @dahjipsbdlgu og Behgets @dahjupsbolgu, ofnemishudbolgu, alvarlegri iktsyki eda
nyrungaheilkenni) skaltu ekki nota Sandimmun Neoral:

o ef pt ert med nyrnasjukdom (nema nyrungaheilkenni).

o ef pt ert med sykingu sem ekki hefur nadst stjorn 4 med lyfjum.

o ef pt ert med einhverja gerd krabbameins.

o ef pt ert med haan blodprysting (hdprysting) sem ekki hefur nddst stjorn & med lyfjum. Ef pu

feerd haan blodprysting medan 4 medferd stendur og ekki naest stjorn & honum skal laeknirinn
stodva medferdina med Sandimmun Neoral.
Ekki taka Sandimmun Neoral ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu
radfeera pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu tekur Sandimmun Neoral.

Ef pu ert & medferd vid Behcets a&@dahjipsbolgu mun leknirinn fylgjast sérstaklega vel med pér ef pa
ert meo einkenni frd taugum (t.d. aukna gleymsku, personuleikabreytingar sem koma fram med
timanum, gedsveiflur eda skapsveiflur, svidatilfinningu i Gtlimum, minnkada tilfinningu i atlimum,
naladofa i Gtlimum, mattleysi i utlimum, breytingar 4 gongulagi, hofudverk med eda an 6gledi og
uppkasta, sjontruflanir par med talid takmarkadar hreyfingar augans).

Laeknirinn mun hafa néid eftirlit med pér ef pt ert dldrud/aldradur og ert 4 medferd vid psoriasis eda
ofnemishudbolgu. Ef Sandimmun Neoral hefur verid avisad til ad medhondla psoriasis eda
ofnaemishuobolgu hja pér, matt pt ekki verda fyrir UVB-geislum eda vera i ljoslyfjamedferd medan a
medferdinni stendur.

Born og unglingar
Ekki ma nota Sandimmun Neoral handa bérnum vid sjukdémum sem ekki tengjast liffeeraigradslu,
nema til medferdar vid 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 ofnemishudbolgu, att
pt einungis ad fa medferd med Sandimmun Neoral ef sjikdomurinn er mjog alvarlegur.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Sandimmun Neoral
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Segdu lekninum eda lyfjafredingnum sérstaklega fra pvi ef pa ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja
40ur en medferd med Sandimmun Neoral hefst, eda medan 4 medferdinni stendur:

o Lyf sem hafa ahrif 4 magn kaliums i likamanum. betta eru m.a. lyf sem innihalda kalium,
kaliumuppbot, bjugtoflur (pvagrasandi lyf) sem kallast kaliumsparandi pvagraesilyf, og sum lyf
sem lakka blooprysting.

o Metotrexat. bPad er notad vid @xlum, verulegum psoriasis og verulegri iktsyki.

o Lyf sem auka eda minnka magn ciclosporins (sem er virka efnid i Sandimmun Neoral) 1 blooi.

Laeknirinn geeti meelt magn ciclosporins i bl60i pegar pti byrjar & medferd med 6drum lyfjum

eda pegar medferd med peim lykur.

- Lyf sem geta aukid magn ciclosporins 1 blodi eru m.a.: syklalyf (svo sem erytromycin eda
azytromycin), sveppalyf (voriconazol og itraconazol), lyf vio hjartasjikdomum eda haum
blooprystingi (diltiazem, nicardipin, verapamil og amiodaron), metoclopramid (notad viod
ogledi), getnadarvarnarlyf til inntdku, danazol (notad vid tidaroskunum), lyf vid
pvagsyrugigt (allopurinol), kolinsyra og afleidur (notad vid gallsteinum), proteasahemlar
sem notadir eru til ad medhondla HIV-sykingu, imatinib (notad vid hvitblaedi eda
@xlum), colcicin og telaprevir (til medferdar vid lifrarbolgu C), kannabidiol (notad medal
annars til meodferdar 4 flogum).



- Lyf sem geta dregid ur magni ciclosporins i bl6di eru m.a.: barbitarét (notud til ad hjalpa
pér ad sofa), sum flogaveikilyf (svo sem carbamazepin eda fenytoin), octreotid (notad vid
@savexti eda taugainnkirtlaeexlum 1 meltingarvegi), syklalyf sem notud eru vid berklum,
orlistat (notad til ad audvelda pyngdartap), nattirulyf sem innihalda johannesarjurt
(Hypericum perforatum, jdnsmessurunni, St. John’s wort), ticlopidin (notad eftir
heilabloofall), dkvedin lyf sem leekka blodprysting (bosentan) og terbinafin (sveppalyf
sem notad er vid sveppasykingum i tim og ndglum).

o Lyf sem geta haft ahrif 4 nyrnastarfsemi. Petta 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 bloofitu).

o Nifedipin. Notad vid of hdum blodprystingi og hjartaverkjum. bu gaetir fengid bolgu i
tannholdid sem getur vaxid yfir tennurnar ef pu tekur nifedipin medan pu ert 4 medferd med
ciclosporini.

o Digoxin (notad vid hjartasjukdémum, lyf sem leekka kolesterol (HMG-CoA reduktasahemlar
sem einnig kallast statin), prednisolon, etoposid (notad vid krabbameini), repaglinid
(sykursykislyf), on@misbalandi lyf (everolimus og sirolimus), ambrisentan og akvedin
krabbameinslyf sem kallast antracyclin (svo sem doxorubicin).

o Natriummycofenolat eda mycofendlat mofetil (bnaemisbaelandi lyf) og eltrombodpag (notad til ad
meodhondla bledingasjukdoma).

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pti ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid laekninn eda

lyfjafraeeding adur en pu tekur Sandimmun Neoral.

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

Medganga og brjostagjof

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

. Segou lzekninum fra pvi ef pu ert punguo eda tlar ad verda pungud. Reynsla af medferd
med Sandimmun Neoral 4 medgongu er takmorkud. Almennt 4 ekki ad nota Sandimmun Neoral
4 medgongu. Ef pad er naudsynlegt fyrir pig ad nota petta lyf mun laeeknirinn raeda vid pig um
avinning og hugsanlega ahattu sem fylgir pvi ad nota lyfio 4 medgongu.

o Segou laekninum fra pvi ef pu ert med barn a brjésti. Ekki er radlagt ad hafa barn 4 brjosti
medan 4 medferd med Sandimmun Neoral stendur. Pad er vegna pess ad ciclosporin, sem er
virka efnid i lyfinu, fer yfir 1 brjostamjolk. betta getur haft ahrif 4 barnid.

Lifrarbolga C

Lattu leekninn vita ef pu ert med lifrarbolgu C. Lifrarstarfsemi getur breyst vid medferd vid
lifrarbolgu C og pad getur haft ahrif @ magn ciclosporins 1 blodinu. Laeknirinn gaeti purft ad fylgjast
naid med magni ciclosporins i blodi og breyta skommtum eftir ad pti byrjar & medferd vid
lifrarbolgu C.

Akstur og notkun véla

bu getur fundid fyrir syfju, skorti & attun eda pokusyn eftir ad hafa tekid Sandimmun Neoral. bu skalt
geeta vartdar vid akstur og notkun véla & medan & notkun Sandimmun Neoral stendur par til pu veist
hvaoa ahrif lyfio hefur 4 pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Sandimmun Neoral inniheldur etanol
Sandimmun Neoral inniheldur 25, 50 og 100 mg af alkoholi (etandli) i hverju 25, 50 og 100 mg
Sandimmun Neoral hylki, sem samsvarar 11,8% v/v. Hver 500 mg skammtur af Sandimmun Neoral
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inniheldur 500 mg af alkoéholi (etanoli). Magnid samsvarar allt a0 13 ml bjors eda 5 ml 1éttvins i
hverjum skammti. betta litla magn alkohdls (etanéls) 1 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

Lyfi0 inniheldur 46,42 mg af propylenglykoli i hverju 25 mg hylki
Lyfi0 inniheldur 90,36 mg af propylenglykoli i hverju 50 mg hylki
Lyfid inniheldur 148,31 mg af propylenglykoli i hverju 100 mg hylki

Ef barn er yngra en 4 vikna skal reda vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pad faer lyfid, sérstaklega
ef barnid feer 6nnur lyf sem innihalda propylenglykol eda alkohol.

Sandimmun Neoral inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju 25, 50 og 100 mg hylki, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3.

Hvernig nota 4 Sandimmun Neoral

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum.
Ekki taka meira en radlagdan skammt.

Laeknirinn adlagar skammt lyfsins vandlega ad pinum pdrfum. Of mikid af lyfinu getur haft dhrif &
nyrun. Pu parft reglulega ad fara i blodrannsoknir og 4 spitalann, sérstaklega eftir liffeeraigreedslu.
betta gefur pér teekifzri til ad raeda vid lekninn um medferdina og raeda 61l vandamal sem geta komid

upp.

Hve mikid 4 ad nota af Sandimmun Neoral

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

Hja fulloronum:

Liffzera-, beinmergs- eda stofnfrumuigrzedsla

- Heildarsolarhringsskammturinn er yfirleitt 4 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 liffeeraigreedsluna. Minni skammtar
eru notadir pegar igreedda liffeerid eda beinmergurinn er ordinn stéougur.

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

Innraen aedahjupsbolga

- Heildarsolarhringsskammturinn er yfirleitt 4 bilinu 5 mg til 7 mg fyrir hvert kildgramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.

Nyrungaheilkenni

- Heildarsolarhringsskammturinn fyrir fullordna er yfirleitt 5 mg fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom a fyrsti skammturinn sem tekinn er 4 hverjum degi ekki ad vera sterri en
2,5 mg fyrir hvert kilégramm likamspyngdar.

Alvarleg iktsyki

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

Psoriasis og ofnzemishuobdlga

- Heildarsolarhringsskammturinn er yfirleitt 4 bilinu 2,5 mg til 5 mg fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta.
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o Hja bérnum:
Nyrungaheilkenni
- Heildarsélarhringsskammturinn fyrir born er yfirleitt 6 mg fyrir hvert kilégramm
likamspyngdar. Heildarskammtinum er skipt i tvo skammta. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom a fyrsti skammturinn sem tekinn er 4 hverjum degi ekki ad vera sterri en
2,5 mg fyrir hvert kildégramm likamspyngdar.
Fylgdu nakvamlega leidbeiningum laeknisins og breyttu aldrei skammtinum sjalf/sjalfur, jafnvel pott
pér 1idi vel.

Skipt af medferd med Sandimmun yfir 4 Sandimmun Neoral

bu geaetir hafa verid fyrir & medferd meo lyfi sem heitir Sandimmun mjiuk gelatinuhylki eda

Sandimmun mixtuara, lausn. Leeknirinn geeti akvedid ad breyta yfir a petta lyf, Sandimmun Neoral

mixtaru, lausn.

o Virka innihaldsefnid i 6llum pessum lyfjum er ciclosporin.

o Sandimmun Neoral er 6druvisi, betrumbett samsetning ciclosporins samanborid vid
Sandimmun. Ciclosporin frasogast betur Ut i blodio ur Sandimmun Neoral og 6liklegra er ad pad
a0 taka lyfid med mat hafi ahrif & frasogid. betta pydir pad ad magn ciclosporins i bl6di verdur
stodugra med Sandimmun Neoral en med Sandimmun.

Ef leeknirinn skiptir af Sandimmun yfir & Sandimmun Neoral:

o Ekki nota Sandimmun aftur nema laknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

o Eftir a0 skipt hefur verid fra Sandimmun yfir & Sandimmun Neoral, mun leeknirinn hafa nanara
eftirlit med pér 1 skamman tima. Petta er vegna pess ad ciclosporin frasogast 6druvisi yfir 1
bl6di0d. Laeknirinn mun gaeta pess ad pu fair skammt sem hentar pinum einstaklingsbundnu
porfum.

o bu geetir fengid einhverjar aukaverkanir. Ef pad gerist skaltu segja lekninum eda lyfjafraedingi
fra pvi. bad geti purft ad minnka skammtinn. Pt matt aldrei minnka skammtinn sjalf/sjalfur,
nema leknirinn hafi gefid fyrirmeeli um pad.

Ef lzeknirinn skiptir af einu lyfjaformi ciclosporins til inntoku yfir 4 annad

Eftir ad skipt hefur verid af einu lyfjaformi ciclosporins til inntdku yfir 4 annad:

. Lacknirinn mun hafa néio eftirlit me0d pér i skamman tima.

o bu geaetir fengid einhverjar aukaverkanir. Ef pad gerist skaltu segja l&ekninum eda lyfjafraedingi
fra pvi. bad geti purft ad breyta skammtinum. bu matt aldrei breyta skammtinum sjalf/sjalfur,
nema laeknirinn hafi gefid fyrirmeeli um pad.

Hvenzer taka 4 Sandimmun Neoral
Taktu Sandimmun Neoral 4 sama tima 4 hverjum degi. betta er mj6g mikilvaegt ef pu hefur gengist
undir liffeeraigraedslu.

Hvernig taka 4 Sandimmun Neoral
Alltaf & ad taka solarhringsskammtinn i 2 adskildum skoémmtum.
Taktu hylkin ur pynnunni. Gleyptu hylkin i heilu lagi med vatni.

Hve lengi 4 20 nota Sandimmun Neoral

Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pt parft ad nota Sandimmun Neoral. Petta fer eftir pvi hvort pt
ert ad nota pad eftir liffaeraigraedslu eda vid alvarlegum hudsjikdomi, iktsyki, &dahjupsbolgu eda
nyrungaheilkenni. Vid alvarlegum utbrotum stendur medferdin yfirleitt yfir i 8 vikur.

Haltu afram ad nota Sandimmun Neoral eins lengi og leknirinn segir til um.

Ef pu hefur spurningar um hversu lengi pu att ad nota Sandimmun Neoral, skaltu reeda vid lekninn eda
lyfjafreeding.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).



Ef gleymist ad nota Sandimmun Neoral

. Ef pt gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef pad er
hinsvegar nastum kominn timi 4 nasta skammt, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.
Sidan skaltu halda afram eins og adur.

o Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er a0 nota Sandimmun Neoral
Ekki heetta a0 nota Sandimmun Neoral nema leknirinn segi til um pad.

Haltu afram ad nota Sandimmun Neoral jafnvel pott pér 1idi vel. Ef pa hattir ad nota Sandimmun
Neoral getur pad aukid hattuna 4 ad likaminn hafni igreedda liffeerinu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar

Segdu lzekninum strax fra pvi ef pt finnur fyrir einhverri af eftirtldum alvarlegum aukaverkunum:

o Eins og vid 4 um 6nnur lyf sem verka 4 onemiskerfio getur ciclosporin haft ahrif a getu
likamans til ad verjast sykingum og getur valdid s&xlum eda 60rum krabbameinum, einkum i
hud. Einkenni sykingar geta verid hiti eda sarindi i halsi.

o Breytingar a sjon, skortur 4 samhefingu, klaufaskapur, minnistap, erfidleikar me0 tal eda ad
skilja hvad adrir segja og voOvamattleysi. Petta geta verid einkenni sykingar 1 heila sem kallast
agengur fjolhreiora hvitfrumnaheilakvilli (Progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)).

o Kvillar i heila med einkennum svo sem krémpum, ringlun, vistarfirringu, skertum
viobragosflyti, personuleikabreytingum, esingi, syfju, breytingum a sjon, blindu, dai, 16mun i
hluta likamans eda alls likamans, stifum hnakka, skorti & samhafingu med eda an 6edlilegs tals

eda augnhreyfinga.

o broti aftast i auganu. Petta getur tengst pokusyn. Pad getur einnig haft dhrif 4 sjon vegna aukins
prystings inni i hofoinu (géokynja haprystingur innan héfudkapu).

o Lifrarsjukddémar og lifrarskemmdir med eda an gulrar hidar og augna, 6gledi, minnkud
matarlyst og dokkleitt pvag.

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

° Feaekkun raudra blookorna eda blodflagna. Einkennin eru m.a. f61 hiid, preyta, maedi, dokkleitt
pvag (petta er einkenni nidurbrots raudra bléokorna), marblettir eda blaedingar an augljosrar
asteedu, ringlun, vistarfirring, minni arvekni og nyrnasjukdomar.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

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

Har blodprystingur.

Hofudverkur.

Skjalfti i likamanum sem pu hefur ekki stjorn 4.

Mikill voxtur likams- og andlitshara.

Mikid magn af blodfitu.

Segdu lzekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif a pig.

Algengar: geta komio0 fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 sjuklingum.
o Flog (krampar).

o Lifrarsjukdomar.

o Har blodsykur.

. breyta.



Lystarleysi.

Ogledi, uppkost, dpaegindi/verkir i kvid, nidurgangur.

Mikill harvoxtur.

bPrymlabdlur, hitasteypur.

Hiti.

Fa hvit blodkorn.

Dofi eda naladofi.

Verkir 1 vodvum, voovakrampar.

Magasar.

Ofvoxtur i tannholdi sem getur hulid tennurnar.

Mikid af pvagsyru og kalium 1 bl6di, litid af magnesium i bl60i.
Segdu lzekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg 4hrif 4 pig.

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

o Einkenni heilasjukdoma par med talio skyndileg flog, ringlun, svefnleysi, vistarfirring,
sjontruflanir, medvitundarleysi, mattleysistilfinning i itlimum, skert hreyfigeta.
Utbrot.

Almennur proti.

byngdaraukning.

Faekkun raudra blodkorna, faekkun bléoflagna sem getur aukid heettu a bledingu.
Segou lzekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif 4 pig.

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum.
Taugasjukdomar asamt dofa eda naladofa i fingrum og tam.

o Brisbolga asamt verulegum verkjum i efri hluta kvidar.

o Vodvamattleysi, minni vodvastyrkur, verkir i vodvum i fotleggjum eda hondum eda
einhversstadar annarsstadar i likamanum.

o Eyoilegging raudra blodkorna, sem felur i sér nyrnasjukdéma med einkennum eins og prota i

andliti, maga, hdndum og/eda fétum, minnkudum pvaglatum, dndunarerfidleikum,
brjéstverkjum, krémpum og medvitundarleysi.

o Breytingar a tidahring, brjostasteekkun hja korlum.

Segou laekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif 4 pig.

Koma orsjaldan fyrir: geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum.
o broti aftast i auganu sem getur tengst auknum prystingi i h6fdinu og sjontruflunum.
Segou lzekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif a pig.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

o Alvarlegir lifrarsjuikdomar, med eda an gulnunar augna eda hudar, 6gledi, minnkud matarlyst,
dokkleitt pvag, proti i andliti, fotum, hondum og/eda 6llum likamanum.

Blaeding undir hid eda fjolublair hudflekkir, skyndilegar bleedingar an augljosrar astadu.
Migreni eda verulegur hofudverkur oft asamt 6gledi og uppkostum og ljdsnaemi.

Verkir i fotleggjum og fotum.

Heyrnarskerding.

Segou laekninum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif a pig.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgiseoli.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum
Ekki er buist vid neinum 60rum aukaverkunum hja bérnum og unglingum en hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til



Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Sandimmun Neoral

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

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.

Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hylkin ekki 4 heitum stad. Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.

Geymid hylkin i pynnunum. Ekki taka pau tr pynnunum fyrr en pau eru tekin inn.

begar pynna er opnud finnst einkennandi lykt. Petta er edlilegt og pydir ekki ad pad sé eitthvad

ad hylkjunum.

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 hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sandimmun Neoral 25 mg, 50 mg og 100 mg mjuk hylki innihalda
o Virka innihaldsefnid er ciclosporin.
. Onnur innihaldsefni eru:
o Innihald hylkis: Alfa—tocoferol, vatnsfritt etanol, propylenglykol, ein-tvi-priglycerid ar
maisoliu, macrogolglyserol hydroxystearat / hert fjoloxyl laxerolia.
o Hylkisskel: Titantvioxid (E171), glyserdl 85%, propylenglykol, gelatina. [ 25 mg og
100 mg hylkjunum er einnig svart jarnoxid (E172).
o Merkiblek: Carminsyra (E120), alklorid hexahydrat, natriumhydroxid, propylenglykol,
hypromellésa/hydroxypropylmetylsellulosa 2910, isépropanol/isdpropylalkohol.

Lysing 4 utliti Sandimmun Neoral og pakkningastzerdir

Utlit

Sandimmun Neoral 25 mg mjuk hylki eru blagra, spordskjulaga og audkennd med ,,NVR 25mg* med
raudu letri.

Sandimmun Neoral 50 mg mjuk hylki eru gulhvit, ilong og audkennd med ,,NVR 50mg* med raudu
letri.

Sandimmun Neoral 100 mg mjuk hylki eru blagra, i16ng og audkennd med ,,NVR 100mg* med raudu
letri.

Pakkningastzerdir
Pakkningar med 30, 50 og 60 mjukum hylkjum.

Ekki er vist a0 allir styrkleikar og allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Framleioandi

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia


http://www.lyfjastofnun.is/

Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

Slévenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

90429 Niirnberg
byskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Umbod 4 Islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2024.
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