Sp. zn. sukls290731/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Sandimmun 50 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
ciclosporinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sandimmun a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sandimmun pouZivat
Jak se Sandimmun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sandimmun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Sandimmun a k ¢emu se pouZiva

Co je Sandimmun

Nazev Vaseho 1éku je Sandimmun. Obsahuje 1é¢ivou latku cyklosporin. Koncentrat se pouziva
k ptiprave roztoku, ktery se podava intraven6zni infuzi. Patfi do skupiny 1ékti znamych jako
imunosupresiva. Tyto 1éky se pouZzivaji ke snizeni imunitni reakce.

K ¢emu se Sandimmun pouZiva a jak Sandimmun u¢inkuje

Sandimmun se pouziva ke kontrole imunitniho systému téla po transplantaci organt, véetné
transplantace kostni dfené a transplantace kmenovych bun¢k. Pouziva se k prevenci odmitnuti
transplantovaného organu pomoci zabranéni tvorby ur€itych bungk, které¢ by normaln¢ napadaly
transplantovanou tkan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Sandimmun pouzZivat
Sandimmun Vam muze byt predepsan pouze lékafem se zkuSenostmi s transplantacemi.

Pecliveé dodrzujte instrukce 1ékai'e. Mohou se liSit od obecnych informaci uvedenych v této ptibalové
informaci.

NepouZivejte Sandimmun

- jestlize jste alergicky(4) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6); viz také nize ,,Sandimmun obsahuje ricinomakrogol a ethanol”);

- s ptipravky obsahujicimi Hypericum perforatum (tfezalku teckovanou);

- s pripravky obsahujicimi dabigatran-etexilat (uzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin po
operacich) nebo bosentan a aliskiren (uzivany ke snizeni vysokého krevniho tlaku).

Neuzivejte Sandimmun a informujte svého 1ékare, pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se svym Iékafem, nez zacnete Sandimmun uzivat.



Upozornéni a opatieni

Pied a béhem lécby pripravkem Sandimmun informujte svého lékare:

- mate-li jakékoli znamky infekce, jako je horecka nebo bolest v krku. Sandimmun tlumi imunitni
systém a miize ovlivnit schopnost Vaseho t€la bojovat proti infekcim;

- pokud mate problémy s jatry;

- pokud mate problémy s ledvinami. Lékai bude provadét pravidelné krevni testy a mize tak
meénit Vasi davku dle potieby;

- pokud se u Vas objevi vysoky krevni tlak. Lékai Vam bude pravideln€ kontrolovat krevni tlak a
muze Vam dat 1ék na snizeni krevniho tlaku, je-li potieba;

- pokud maéte nizkou hladinu hoi¢iku v téle. Lékat Vam mtize doporucit uzivani dopliika stravy
s hot¢ikem, zvlasteé pokud jste po transplantaci;

- pokud mate vysokou hladinu drasliku v krvi;

- pokud mate dnu;

- pokud musite byt ockovani.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného vztahuje na Vas pred nebo béhem 1é¢by ptipravkem Sandimmun,

informujte ihned svého lékare.

Sluneéni zafeni a ochrana pred sluncem

Sandimmun tlumi imunitni systém. To zvySuje riziko vzniku rakoviny, zejména kize a lymfatického
systému. Omezte vystavovani se pfimému slunecnimu a UV zéfeni, tim Ze:

- budete nosit vhodny ochranny odév;

- budete ¢asto pouzivat opalovaci krémy s vysokym ochrannym faktorem.

Porad’te se svym lékafem, neZ za¢nete Sandimmun uZivat:

- pokud mate nebo jste mél(a) problémy s alkoholem;

- pokud maéte epilepsii;

- pokud mate né&jaké problémy s jatry;

- pokud jste t€¢hotna;

- pokud kojite;

- pokud je tento 1€k predepsan ditéti.

Pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), informujte svého
1ékate diive, nez zacnete Sandimmun uzivat. To proto, Ze tento ptipravek obsahuje alkohol (viz
odstavec nize ,,Sandimmun obsahuje ricinomakrogol a ethanol”).

Sledovani béhem 1é¢by pripravkem Sandimmun

Lékat bude u Vas kontrolovat:

- hladinu cyklosporinu v krvi, zvlasté pacientiim po transplantaci;

- krevni tlak pied zahdjenim 1écby a pravidelné béhem 1éCby;

- funkci jater a ledvin,;

- hladinu krevnich lipida (tuki).

Pokud mate jakékoli otazky, jak Sandimmun ucinkuje nebo pro€ tento 1€k uzivate pravé Vy, zeptejte
se svého lékare.

Déti a dospivajici
S pouzitim piipravku Sandimmun u déti jsou omezené zkusenosti.

Stars$i pacienti (65 let a vice)

U starSich pacient jsou zkuSenosti s pfipravkem Sandimmun pouze omezené. Vas 1ékat bude sledovat
funkci ledvin. Pokud je Vam vice nez 65 let a trpite psoriazou nebo atopickou dermatitidou, budete
1é¢eni pripravkem Sandimmun pouze v nevyhnutelnych t€zkych piipadech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sandimmun
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.



Predevsim upozornéte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku pred
nebo béhem 1é¢by pripravkem Sandimmun:

Léky, které mohou mit vliv na hladinu drasliku. Jsou to Iéky, které obsahuji draslik, ptipravky
dopliujici draslik, odvodiiujici Iéky (diuretika) nazyvané kalium (draslik) Setfici diuretika a
nekteré 1éky, které snizuji krevni tlak.

Methotrexat. Tento 1€k se uziva k 1écb¢ tumort, tézké psoriazy a zavazné revmatoidni artritidy.

Léky, které mohou zvysit nebo snizit hladinu cyklosporinu v krvi (a¢inna latka ptipravku

Sandimmun). Lékai mtize kontrolovat hladinu cyklosporinu v krvi pti zahajeni nebo ukonceni

1é¢cby jinymi léky.

- Léky, které mohou zvysit hladinu cyklosporinu v krvi: antibiotika (jako je erytromycin
nebo azitromycin), [é¢iva s u€inkem proti plisnim (vorikonazol, itrakonazol), 1¢ky
uzivané k 1é¢bé srde¢nich potizi nebo vysokého krevniho tlaku (diltiazem, nikardipin,
verapamil, amiodaron), metoklopramid (k zastaveni nevolnosti), peroralni antikoncepce,
danazol (pouziva se k 1é¢beé menstruacnich potizi), 1éky pouzivané k 1é¢bé dny
(alopurinol), kyselina cholova a jeji derivaty (pouziva se k 1écbé ZluCovych kament),
inhibitory protedzy pouzivané k 1écbé HIV, imatinib (pouzivany k 1écbé leukémie a
tumort), kolchicin, telaprevir (k 1é¢bé hepatitidy C), kanabidiol (pouziva se mimo jiné
k 1é¢be epileptickych zachvath).

- Léky, které mohou snizit hladinu cyklosporinu v krvi: barbituraty (I1éky napoméhajici
usnout), nékteré 1éky proti kiecim (jako je karbamazepin nebo fenytoin), oktreotid
uzivany k 1é¢bé akromegalie nebo neuroendokrinnich tumori ve stievé, antibakterialni
léky pouzivané k 1écbe tuberkuldzy, orlistat (pouziva se k hubnuti), bylinné léky
obsahujici tiezalku teCkovanou, tiklopidin (uzivany po mrtvici), nékteré 1éky snizujici
krevni tlak (bosentan) a terbinafin (antimykotikum, 1ék pouZzivany k 1é¢bé infekci prsti a
nehtt).

Léky, které mohou ovlivnit Vase ledviny. Mezi né€ patfi: antibakteridlni léky (gentamicin,

tobramycin, ciprofloxacin), I€ky proti plisnim obsahujici amfotericin B, 1€ky uzivané pii

infekcich mocovych cest, které obsahuji trimetoprim, 1éky na rakovinu, které obsahuji melfalan,
léky snizujici tvorbu zaludecni kyseliny (typu antagonisté H, receptorit), takrolimus, 1éky proti
tukl v krvi).

Nifedipin. Tento 1€k se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢ni bolesti. Pokud uzivate

nifedipin béhem 1écby cyklosporinem, miiZze se u Vas vyskytnout otok dasni, ktery by mohl riist

ptes Vase zuby.

Digoxin (pouziva se k 1é€b¢ srdecnich obtizi), I¢éky na snizeni cholesterolu (inhibitory HMG-

CoA reduktazy nazyvané statiny), prednisolon, etoposid (uzivan k 1écbé rakoviny), repaglinid

(antidiabetikum), imunosupresiva (everolimus, sirolimus), ambrisentan a specifické 1éky proti

rakoving tzv. antracykliny (jako je doxorubicin).

Mykofenolat sodny nebo mofetil-mykofenolat (imunosupresivum) a eltrombopag (pouZzivany

k 1é¢be poruch krvaceni).

Pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), informujte svého
Iékare diive, nez zaCnete Sandimmun uzivat.

Sandimmun s jidlem a pitim
Nejezte grapefruit ani nepijte grapefruitovy dzus, protoze tim mize byt ovlivnén Géinek piipravku
Sandimmun.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem neZ zaénete ptipravek pouzivat.

Informujte svého lékare, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét. Zkusenosti

s ptipravkem Sandimmun b&¢hem téhotenstvi jsou omezené. Obecné by Sandimmun nemél byt
uzivan v t€¢hotenstvi. Pokud je tieba 1€k uzivat béhem téhotenstvi, Vas 1ékatf s Vami probere
pfinosy a mozna rizika spojena s uzivanim v t€hotenstvi.

Informujte svého lékai‘e, pokud kojite. Kojeni se nedoporucuje béhem 1é¢by piipravkem
Sandimmun, protoze cyklosporin pfechazi do matetského mléka. To mlze poskodit Vase dité.

Hepatitida C



Informujte svého 1ékate, pokud mate zanét jater (hepatitidu C). Funkce jater se mohou pfi 1é¢bé
hepatitidy C zménit, coz muze ovlivnit hladinu cyklosporinu v krvi. Vas 1ékaf bude muset v takovém
ptipadé peclive sledovat hladinu cyklosporinu v krvi a upravit davku po zahajeni 1écby hepatitidy C.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti ptfipravku Sandimmun se mtzete citit ospaly(d), dezorientovany(4) nebo mizete mit
rozmazané vidéni. Béhem uzivani piipravku Sandimmun bud’te opatrny(a) pfi fizeni dopravnich
prosttedktl nebo obsluze strojti, dokud nezjistite, jak na Vas piipravek ptisobi.

Sandimmun obsahuje ricinomakrogol a ethanol
Sandimmun koncentrat pro infuzni roztok obsahuje ricinomakrogol, ktery mtize zpisobit tézké
alergické reakce.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 278 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 34,4 % v/v.
Mnozstvi 556 mg alkoholu v davce 100 mg tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 14 ml piva
nebo 6 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné
ucinky.

3. Jak se Sandimmun pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Sandimmun dostanete
Vas Iékat Vam vypocte spravnou davku pfipravku Sandimmun. Ta zavisi na Vasi télesné hmotnosti a
na tom, k ¢emu tento pripravek budete pouzivat.

e  Celkova denni davka je obvykle 3-5 mg na kilogram Vasi télesné hmotnosti. Tato davka se
rozdéli do dvou dil¢ich davek.

e  Vyssi davky se obvykle uzivaji pied a tésné po Vasi transplantaci. Niz$i davky se pouzivaji po
transplantaci organii nebo kostni dfen¢ pii Vasi stabilizaci.

e  Aby Vam Vas lékat mohl upravit davku idealné, musi provést krevni testy.

Jak se Sandimmun podava

Ptipravek bude pfed pouZitim nafedén fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem glukdzy v poméru
1:20 az 1:100 a pak Vam bude podan v pomalé infuzi béhem pfiblizn€ 2-6 hodin. Natedény roztok
musi byt po 24 hodinach zlikvidovan.

Jak dlouho se Sandimmun pouZiva

Jakmile to bude mozné, budete pieveden(a) na cyklosporin ve formé tobolek nebo peroralniho roztoku
(oboji se uziva usty).

Pokud Vam bylo podano vice piipravku Sandimmun, neZ jste mél(a) dostat

P1ilis vysoké davka pripravku mize ovlivnit Vase ledviny. Budou Vam provadény pravidelné krevni
testy a kontroly v nemocnici. To Vam dé moznost se se svym lékatem poradit o 1écbé a mluvit

o ptipadnych problémech, které miizete mit.

Pokud si myslite, ze Vam byla podana pfilis vysoka davka, sd€lte to okamzité svému lékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nékteré nezadouci ucinky mohou byt vazné
Sdélte svému lékaii, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkd:

Ptiznaky anafylaktické reakce, které se objevi po nitrozilnim podani ptipravku Sandimmun.
Tyto ptiznaky mohou zahrnovat zarudnuti tvéfe a horni ¢asti hrudniku, tekutinu na plicich,
dusnost, sipani, zmény krevniho tlaku (miZete se citit na omdlenti) a zrychleni srdecniho rytmu
(tachykardie).

Stejné jako jiné léky, které pisobi na imunitni systém, mtize cyklosporin ovlivnit schopnost téla
bojovat proti infekci a mlize zptsobit tumory nebo jiné karcinomy zejména na kuzi. Pfiznakem
infekce mtize byt horecka nebo bolest v krku.

Poruchy vidéni, ztrata koordinace, nemotornost, ztrata pameéti, obtize s mluvenim a
porozuménim, svalova slabost. Toto mohou byt piiznaky infekce mozku nazyvané progresivni
multifokalni leukoencefalopatie.

Mozkové problémy s piiznaky jako jsou kieCe, zmatenost, dezorientace, snizend schopnost
reakci, zména osobnosti, pocit neklidu, nespavost, poruchy zraku, slepota, koma, ¢aste¢né nebo
uplné ochrnuti, ztuhnuti §ije, ztrata koordinace s nebo bez neobvyklého fecového projevu nebo
o¢niho pohybu.

Otok zadni ¢asti oka, ktery mize byt spojen s rozmazanym vidénim. Poruchy zraku mohou byt
také vyvolany zvySenim tlaku v hlavé (benigni intrakranialni hypertenze).

Jaterni poruchy a poskozeni s nebo bez zezloutnuti kiize a o¢i, nevolnost, ztrata chuti k jidlu a
tmava moc.

Problémy s ledvinami, které mohou vyrazné snizit mnoZzstvi moci.

Nizka hladina ¢ervenych krvinek a krevnich desticek. Ptiznaky zahrnujici bledou ktizi, pocit
unavy, udychanost, tmavou mo¢ (zptisobeno rozpadem ¢ervenych krvinek), tvorbu modiin nebo
krvaceni bez zjevnych diivodl, pocit zmatenosti, dezorientovanost, snizenou pozornost

a problémy s ledvinami.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti.

Problémy s ledvinami.

Vysoky krevni tlak.

Bolest hlavy.

Ttes téla, ktery nelze ovladnout.
Nadmeérny riist ochlupeni a vousi.
Vysoké hladiny lipida v krvi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, sdélte to svému lékafi.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd.

Zachvaty.

Jaterni poruchy.

Vysoka hladina cukrii v krvi.

Unava.

Ztrata chuti k jidlu.

Pocit nevolnosti, zvraceni, diskomfort/bolest bficha, prijem.
Nadmérny rist vlasa.

Akné, navaly horka.

Horecka.

Nizka hladina bilych krvinek.

Pocit znecitlivéni nebo brnéni/mravenceni.

Bolest nebo slabost svall, svalové kiece.

Zalude&ni vied.

Prertstani dasni pies zuby.

Vysoka hladina kyseliny mocové a drasliku v krvi, nizka hladina hot¢iku v krvi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, sdélte to svému lékafri.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd.



- Ptiznaky poruchy mozku zahrnujici nahlé kiece, zmatenost, nespavost, dezorientaci, poruchy
vidéni, bezvédomi, pocit slabosti v nohou a rukou, poruchy hybnosti.

- Vyrézka.

- Celkové otoky.

- Nartst télesné hmotnosti.

- Snizeni hladiny cervenych krvinek, sniZzeni hladiny krevnich destic¢ek, coz mize zvysit riziko
krvaceni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkli vyskytne v zavazné mire, sdélte to svému lékari.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil.

- Nervoveé problémy s pocitem necitlivosti nebo mravenceni v prstech na rukou a nohou.

- Zanét slinivky bfisni se silnou horni bolesti Zaludku.

- Svalova slabost, ztrata svalového tonu, bolest svald na nohou nebo rukou nebo na raznych
mistech téla.

- Rozpad Cervenych krvinek zahrnujici problémy s ledvinami s piiznaky jako je otok tvare,
zaludku, rukou a/nebo nohou, sniZzeni mnozstvi moci, dychaci obtize, bolest na hrudi, kiece,
bezvédomi.

- Poruchy menstruac¢niho cyklu, zvétSeni prsou u muzi.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich uc¢inkid vyskytne v zdvazné mite, sdélte to svému lékafri.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu.
- Otok zadni ¢asti oka, ktery mize byt spojen se zvySenim tlaku uvniti hlavy a poruchami zraku.
Pokud se tento nezadouci ucinek vyskytne v zdvazné mite, sdélte to svému lékafi.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit.

- Jaterni poruchy s nebo bez zezloutnuti o¢i nebo kiize, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmava moc,
otok tvare, nohou, rukou a/nebo celého téla.

- Krvaceni pod kiizi nebo petechie, ndhlé krvaceni bez zjevné pticiny.

- Migréna nebo tézka bolest hlavy s Castym pocitem nevolnosti (nauzea, zvraceni) a citlivosti na
svétlo.

- Bolest dolnich koncetin.
Porucha sluchu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mite, sdélte to svému lékafri.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Nejsou zadné dalsi nezadouci ucinky, které lze ocekavat u déti a dospivajicich ve srovnani
s dospélymi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete také hlasit pfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sandimmun uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.

Po otevieni ampule musi byt obsah pouzit okamzit¢.

Po natfedéni musi byt roztok pouZzit okamzité nebo musi byt uchovavan v chladnicce (2 °C —
8 °C) a po 24 hodinach zlikvidovan.

. Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sandimmun obsahuje

o Lécivou latkou je cyklosporin. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje ciclosporinum
50 mg.
o Dalsimi slozkami jsou: bezvody ethanol, glyceromakrogol-ricinoleat / ricinomakrogol 1750.

Jak pripravek Sandimmun vypada a co obsahuje toto baleni

Sandimmun koncentrat pro infuzni roztok je dodavan v ampulich obsahujicich 1 ml nebo 5 ml
koncentratu. Koncentrat je ¢ira, hnédozlutd olejova tekutina. Vas 1€kai nebo zdravotni sestra z ngj
ptipravi roztok, ktery Vam bude podan v pomalé intravendzni infuzi.

Baleni s 10 ampulemi po 1 ml.
Baleni s 10 ampulemi po 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Norimberk, Némecko

Novartis Pharma GmbH, Sophie-Germain-Strasse 10, Norimberk, Némecko

Novartis (Hellas) S.A.C.1., 12th km National Road Athens-Lamia, Metamorphoses, Recko
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E,
Taguspark, Porto Salvo, Portugalsko

Novartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, Torre Annunziata, Italie

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, Barcelona, Spanélsko
Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, Espoo, Finsko

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, Kodan, Dansko

Novartis Hungaria Kft., Bartok Béla ut 43-47, Budapest’, Mad’arsko

Novartis Pharma B.V., Haaksbergweg 16, Amsterdam, Nizozemi

Novartis Pharma GmbH, Jakov-Lind-StraBe 5, Top 3.05, Viden, Rakousko

Novartis Pharma nv/sa, Medialaan 40/Bus 1, Vilvoorde, Belgie

Novartis Pharma S.A.S., 8-10, rue Henri Sainte-Claire Deville, Francie

Novartis Sverige AB, Torshamnsgatan 48, Kista, Svédsko

Novartis Farma S.p.A., Viale Luigi Sturzo 43, Milan, Italie

Novartis Poland Sp. z 0.0., 15 Marynarska Street, 1, VarSava, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodariského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Sandimmune

Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Sandimmun



Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Itélie,
Lucembursko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz.


http://www.sukl.cz/

