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Sandimmun Neoral 100 mg/ml peroralni roztok

ciclosporinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sandimmun Neoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sandimmun Neoral uZivat
Jak se ptipravek Sandimmun Neoral uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sandimmun Neoral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Sandimmun Neoral a k ¢emu se pouZiva

Co je Sandimmun Neoral
Nézev Vaseho 1éku je Sandimmun Neoral. Obsahuje 1é¢ivou latku cyklosporin. Patii do skupiny 1ékt
znamych jako imunosupresiva. Tyto 1éky se pouZzivaji ke snizeni imunitni reakce.

K ¢emu se Sandimmun Neoral pouZiva a jak Sandimmun Neoral t¢inkuje

- Piipravek Sandimmun Neoral se uzZiva ke kontrole reakci Vaseho imunitniho systému
v pripadé transplantace organd, transplantace kostni dfené a transplantace kmenovych bunék.
Sandimmun Neoral se uziva k prevenci odmitnuti transplantovaného orgédnu pomoci zabranéni
tvorby urcitych bunék, které by normalné napadaly transplantovanou tkan.

- JestliZe mate autoimunitni onemocnéni, kdy imunitni systém Vaseho téla napada Vase vlastni
buriky, Sandimmun Neoral zastavi tuto imunitni reakci. Tato onemocnéni zahrnuji oéni
choroby, které ohrozuji Vas zrak (endogenni uveitida, véetné Behgetovy uveitidy), zavazné
kozni choroby (atopicka dermatitida nebo ekzém, psoriaza), zavaznou revmatoidni artritidu a
onemocnéni ledvin nazyvané nefroticky syndrom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sandimmun Neoral uZivat

Pokud uzivate Sandimmun Neoral po transplantaci, musi byt pfipravek predepsan pouze 1ékaiem,
ktery ma zkuSenosti s transplantaci a/nebo s autoimunitnimi onemocnénimi.

Doporuceni v této pribalové informaci se mohou lisit v zavislosti na tom, zda uzivate 1éky kvili
transplantaci nebo autoimunitnimu onemocnéni.

Peclivé dodrzujte instrukce 1ékate. Mohou se lisit od obecnych informaci uvedenych v této pribalové
informaci.



Neuzivejte Sandimmun Neoral:

- jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- s ptipravky obsahujicimi Hypericum perforatum (tfezalku teckovanou)

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

Neuzivejte Sandimmun Neoral a informujte svého lékate, pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje
na Vas. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékatem, nez zacnete Sandimmun Neoral uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied a béhem lécby pripravkem Sandimmun Neoral informujte svého 1ékafre:

o mate-li jakékoli znamky infekce, jako je horecka nebo bolest v krku. Sandimmun Neoral tlumi
imunitni systém a mtze ovlivnit schopnost Vaseho téla bojovat proti infekcim;

o pokud maéte problémy s jatry;

. pokud maéte problémy s ledvinami. Lékai bude provadét pravideln€ krevni testy a mize tak
menit Vasi davku dle potieby;

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

o pokud maéte nizkou hladinu hoi¢iku v téle. Lékai Vam mtize doporucit uzivani doplika stravy
s hoi¢ikem, zvlasté pokud jste po transplantaci;

o pokud maéte vysokou hladinu drasliku v krvi;

o pokud maéte dnu;

o pokud musite byt ockovani.

Pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas pied nebo béhem 1é¢by piipravkem Sandimmun
Neoral, informujte ihned svého lékare.

Slunecni zaf'eni a ochrana pied sluncem

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

o budete nosit vhodny ochranny odév;

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

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

pokud maéte nebo jste mél(a) problémy s alkoholem;

pokud maéte epilepsii;

pokud maéte néjaké 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 Neoral uzivat. To proto, Ze tento ptipravek obsahuje alkohol (viz
odstavec nize ,,Sandimmun Neoral obsahuje ethanol”™).

Sledovani béhem 1é¢by pripravkem Sandimmun Neoral
Lékat bude u Vas kontrolovat:

o hladinu cyklosporinu v krvi, zvlasté¢ pacientiim po transplantaci;
o krevni tlak pfed zahdjenim 1éCby a pravidelné béhem 1écby;
o funkci jater a ledvin;

o hladinu krevnich lipida (tuki).
Pokud mate jakékoli otazky, jak Sandimmun Neoral u¢inkuje nebo pro¢ tento 1€k uzivate pravé Vy,
zeptejte se sveého 1ékare.

Navic, pokud uZivate Sandimmun Neoral pro jiné indikace neZ transplantace (sttedni nebo zadni
uveitida a Behgetova uveitida, atopicka dermatitida, t€zka revmatoidni artritida nebo nefroticky
syndrom), neuzivejte Sandimmun Neoral:



pokud mate problém s ledvinami (vyjma nefrotického syndromuy);

pokud mate infekci, kterd neni kontrolovana Iéky;

pokud mate jakykoli typ rakoviny;

pokud mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), ktery neni pod kontrolou I1éki. Jestlize dojde ke
zvySeni krevniho tlaku, ktery nelze kontrolovat, behem 1écby, Vas 1ékat by mél 1écbu
pripravkem Sandimmun Neoral ukoncit.

Neuzivejte Sandimmun Neoral a informujte svého I¢kate, pokud se cokoli z vyse uvedeného vztahuje
na Vas. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékatem, nez zacnete Sandimmun Neoral uZzivat.

Pokud se 1é¢ite pro Behgetovu uveitidu, Vas 1ékat bude peclive sledovat neurologické piiznaky
(naptiklad: zvySeni zapomnétlivosti, zmény osobnosti v pribéhu €asu, psychiatrické poruchy nebo
poruchy nalady, pocit paleni v koncetinach, snizeni citu v koncetinach, pocit brnéni v koncetinach,
slabost koncetin, poruchy chiize, bolest hlavy s nebo bez nevolnosti a zvraceni, poruchy vidéni véetné
omezeného pohybu oka).

Pacienti s psoriazou, atopickou dermatitidou a star$i pacienti budou pfi 1écbé pripravkem Sandimmun
Neoral peclivé sledovani. Pti 1écbé psoridzy ptipravkem Sandimmun Neoral nesmite byt soucasné
léceni UVB ozafovanim nebo fototerapii.

Déti a dospivajici
Sandimmun Neoral by nemél byt poddvan détem pro netransplantacni indikace, kromée 1écby
nefrotického syndromu.

Starsi pacienti (65 let a vice)

U starSich pacientli jsou zkusenosti s pfipravkem Sandimmun Neoral pouze omezené. Vas 1ékar bude
sledovat funkci ledvin. Pokud je Vam vice nez 65 let a trpite psoriazou nebo atopickou dermatitidou,
budete 1éCeni pripravkem Sandimmun Neoral pouze v nevyhnutelnych tézkych ptipadech.

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

Predevsim upozornéte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt pred

nebo béhem 1écby piipravkem Sandimmun Neoral:

o Léky, které mohou mit vliv na hladinu drasliku. Jsou to 1éky, které obsahuji draslik, ptfipravky
doplnujici draslik, odvodiujici 1éky (diuretika) nazyvané kalium (draslik) Setfici diuretika a
nektere 1éky, které snizuji krevni tlak.

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

o Léky, které mohou zvysit nebo snizit hladinu cyklosporinu v krvi (a¢inna latka pripravku
Sandimmun Neoral). Lékat miize kontrolovat hladinu cyklosporinu v krvi pfi zahdjeni nebo
ukonceni 1éCby jinymi 1éky.

o Léky, které mohou zvysit hladinu cyklosporinu v krvi: antibiotika (jako je erytromycin
nebo azitromycin), 1éCiva s u€inkem proti plisnim (vorikonazol, itrakonazol), 1éky
uzivané k 1é¢be 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¢be dny
(alopurinol), kyselina cholova a jeji derivaty (pouziva se k 1é¢bé Zlu¢ovych kamenti),
inhibitory proteazy 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).

o Léky, které mohou snizit hladinu cyklosporinu v krvi: barbituraty (Iéky napomahajici
usnout), nékteré 1éky proti kie¢im (jako je karbamazepin nebo fenytoin), oktreotid
uzivany k 1é¢bé akromegalie nebo neuroendokrinnich tumora ve stieve, antibakterialni
1éky pouzivané k 1é¢bé tuberkuldzy, orlistat (pouziva se k hubnuti), bylinné 1éky
obsahujici tfezalku te¢kovanou, tiklopidin (uzivany po mrtvici), nékteré 1éky snizujici
krevni tlak (bosentan) a terbinafin (antimykotikum, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ infekci prstl a
nehti).



o Léky, které mohou ovlivnit Vase ledviny. Mezi né patfi: antibakterialni 1éky (gentamicin,
tobramycin, ciprofloxacin), 1¢ky proti plisnim obsahujici amfotericin B, 1éky uzivané pii
infekcich mocovych cest, které obsahuji trimetoprim, léky na rakovinu, které obsahuji melfalan,
1éky snizujici tvorbu zaludecni kyseliny (typu antagonisté H, receptorit), takrolimus, 1éky proti
tukl v krvi).

o Nifedipin. Tento 1€k se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢ni bolesti. Pokud uzivate
nifedipin béhem 1écby cyklosporinem, miize se u Vas vyskytnout otok dasni, ktery by mohl rist
pies Vase zuby.

o Digoxin (pouziva se k 1é€b¢ srdecnich obtizi), 1éky 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
rakoviné tzv. antracykliny (jako je doxorubicin).

. Mykofenolat sodny nebo mofetil-mykofenolat (imunosupresivum) a eltrombopag (pouzivany
k 1é¢be poruch krvaceni).

Pokud se cokoli z vyse uvedeného vztahuje na Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), informujte svého

lékare diive, nez zaCnete Sandimmun Neoral uZivat.

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

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem neZz zaénete piipravek pouzivat.

o Informujte svého 1ékai‘e, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét. ZkusSenosti
s piipravkem Sandimmun Neoral béhem téhotenstvi jsou omezené. Obecné by Sandimmun
Neoral nemél byt uzivan v téhotenstvi. Pokud je tieba 1ék uzivat béhem téhotenstvi, Vas lékar
s Vami probere pfinosy a mozna rizika spojend s uzivanim v téhotenstvi.

o Informujte svého 1ékai‘e, pokud kojite. Kojeni se nedoporucuje béhem 1écby piipravkem
Sandimmun Neoral, protoze cyklosporin pfechazi do matetského mléka. To mize poskodit
Vase dité.

Hepatitida C

Informujte svého 1ékate, pokud mate zanét jater (hepatitidu C). Funkce jater se mohou pti 1é¢bé
hepatitidy C zménit, cozZ mlze ovlivnit hladinu cyklosporinu v krvi. V&s 1ékat bude muset v takovém
ptipad¢ peclivé sledovat hladinu cyklosporinu v krvi a upravit davku po zahdjeni 1écby hepatitidy C.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Sandimmun Neoral se muzete citit ospaly(4), dezorientovany(4) nebo miizete mit
rozmazané vidéni. Béhem uzivani pfipravku Sandimmun Neoral bud’te opatrny(a) pfi fizeni
dopravnich prosttedkti nebo obsluze strojii, dokud nezjistite, jak na Vas ptipravek puisobi.

Sandimmun Neoral obsahuje ethanol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 94,70 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 12 % v/v.
Mnozstvi 500 mg alkoholu v davce 500 mg tohoto léc¢ivého piipravku odpovidd méné nez 13 ml piva
nebo 5 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné Gc¢inky.

Sandimmun Neoral obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat / hydrogenricinomakrogol 2000
Sandimmun Neoral obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat / hydrogenricinomakrogol 2000, coz
muze zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

Sandimmun Neoral obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 94,70 mg propylenglykolu v jednom ml peroralniho roztoku.



Pokud je Vase dité mladsi nez 4 tydny, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez mu tento
1é¢ivy pripravek podate, a to zejména pokud jsou ditéti podavany jiné 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

3. Jak se Sandimmun Neoral uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem. Neuzivejte vice, nez doporucenou davku.

Davkovani urci vzdy 1ékat podle Vasich individualnich potfeb. Ptili§ vysoka davka mize ovlivnit
Vase ledviny. Zvlasté po transplantaci Vam budou provadény pravidelné krevni testy a kontroly
v nemocnici. To Vam da mozZnost se se svym lékafem poradit o 1é€bé a mluvit o pripadnych
problémech, které¢ mizete mit.

Jaké mnoZzstvi pripravku Sandimmun Neoral uZivat
- Lékar urci presnou davku piipravku Sandimmun Neoral v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a
charakteru 1éCby. Vas 1ékat Vam také fekne, jak ¢asto mate 1€k uzivat.

o U dospélych:
Po transplantaci organi, kostni diené nebo po transplantaci kmenovych bunék
- Celkova denni davka je obvykle mezi 2-15 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena
do dvou dil¢ich davek.
- Vyssi davky se obvykle uzivaji pied a tésné po Vasi transplantaci. Nizsi davky se uzivaji
po transplantaci organti nebo kostni dien¢ pti Vasi stabilizaci.
- Aby Vam Vas 1ékat mohl upravit davku idealné, musi provést krevni testy.
Endogenni uveitida
- Celkova denni davka je obvykle mezi 5-7 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena
do dvou dil¢ich davek.
Nefroticky syndrom
- Celkova denni davka pro dospélou osobu je obvykle 5 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se
rozdélena do dvou dil¢ich davek. U pacientl s onemocnénim ledvin by prvni davka
v kazdém dni neméla byt vyssi nez 2,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Tézka revmatoidni artritida
- Celkova denni davka je obvykle 3-5 mg/kg t€lesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do
dvou dil¢ich davek.
Psoridza a atopicka dermatitida
- Celkova denni davka je obvykle 2,5-5 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do
dvou dil¢ich davek.
o U déti:
Nefroticky syndrom
- Celkova denni davka u déti je obvykle 6 mg/kg télesné hmotnosti a den. Uziva se
rozdélend do dvou dil¢ich davek. U pacientl s onemocnénim ledvin by prvni davka
v kazdém dni neméla byt vyssi nez 2,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Dodrzujte ptesné pokyny lékare a nikdy neménte davku sami, i kdyz se citite dobte.

Piechod z piipravku Sandimmun na Sandimmun Neoral

Mozna jste jiz uzival(a) ptipravek s nazvem Sandimmun mékké tobolky nebo Sandimmun peroralni

roztok. Vas lékar mize rozhodnout o zméné tohoto léku na Sandimmun Neoral peroralni roztok.

o Vsechny tyto 1é¢ivé pipravky obsahuji cyklosporin jako 1é¢ivou latku.

o Sandimmun Neoral ma jiné, vylepsené slozeni odli$né od ptipravku Sandimmun. Z pfipravku
Sandimmun Neoral se cyklosporin vstiebava do krve 1épe a pii soucasném uzivani s jidlem je
vstiebavani ovlivnéno s mensi pravdépodobnosti. To znamena, ze hladiny cyklosporinu v krvi
jsou vice konstantni pfi uzivani pripravku Sandimmun Neoral nez pfi uzivani pfipravku
Sandimmun.

Pokud Vam lékaf zméni Sandimmun na Sandimmun Neoral:



. Nikdy se nevracejte k uzivani ptipravku Sandimmun, pokud Vam Vas 1ékar netekne.

o Kratkou dobu po ptechodu z ptipravku Sandimmun na Sandimmun Neoral Vas l1ékat bude
dikladnéji sledovat, protoze doslo ke zméné vstiebavani cyklosporinu do krve. V4s 1ékar se tak
ujisti, Ze dostanete spravnou dédvku podle Vasi individualni potieby.

o Mohou se u Vis objevit n¢které nezadouci ucinky. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Mlize byt potiebné snizeni denni davky. Nikdy neupravujte davku sami,
pokud Vam to 1ékai sim nefekne.

Pokud Vam lékat zméni jednu peroralni lékovou formu cyklosporinu na druhou

Po ptechodu z jedné peroralni 1€ékové formy cyklosporinu na druhou:

o Kratkou dobu Vas lékat bude dikladnéji sledovat.

o Mohou se u Vis objevit nékteré nezadouci ucinky. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi. Mlize byt potfebna tiprava davkovani. Nikdy neupravujte davku sami, pokud
Vam to lékat sam netekne.

Kdy se Sandimmun Neoral uziva
Uzivejte Sandimmun Neoral ve stejnou dobu kazdy den. Je to velmi dilezité, pokud jste po
transplantaci.

Jak se Sandimmun Neoral uziva

Vase denni davka by méla byt podana ve dvou dil¢ich davkach.
- Pfi prvnim pouziti postupujte podle krokt 1 az 9.

- Pti dal§im pouziti postupujte podle krokti 5 az 9.

Zahajeni nové lahvicky Sandimmun Neoral peroralni roztok
1. Odklopte kryt ve stfedu kovového uzavéru.

2. Odstraiite kompletné cely kovovy uzaveér.

3. Odstrarite Sedou zatku a vyhodte ji.




4, Zatlacte kanylu s bilym uzavérem pevné do hrdla lahvicky.

Méieni davky

5 Podle velikosti piedepsaného objemu vyberte odpovidajici

stiikacku:

- Pro objem do 1 ml pouzijte stfikacku o objemu 1 ml.

- Pro objem vétsi nez 1 ml pouzijte stiikacku o objemu
4 ml.

Na bily uzavér nasad’te usti stiikacky.

6. Natahnéte predepsany objem léku:
- Poloha spodniho krouzku pistu na stupnici souhlasi
s pfedepsanym objemem.

7. Natahnéte a vytahnéte obsah stiikacky nékolikrat.

- Tim odstranite velké vzduchové bubliny. Pfitomnost
nekolika nepatrnych bublinek neni dilezita a neovlivni
davkovani.

Ujistéte se, ze je ve stfikacce spravné mnozstvi léku. Pak

vyjméte stiikacku z lahvicky.

8. Obsabh stiikacky vystiiknéte do malé sklenicky s trochou
tekutiny, nejlépe s pomerancovym nebo jablecnym dzusem.
- Ujistéte se, Ze ptilozena stfikacka nepfisla do styku

s tekutinou ve sklenicce.
- Obsah sklenicky zamichejte a okamzité cely obsah

vypijte.




9. Po pouziti osuste stfikacku pouze zvenku suchym hadrikem.
- Poté ji vrat'te do obalu.

- Bily uzavér s kanylou zlistavaji v lahvicce.

- Lahvicku uzaviete pfilozenym Sroubovacim uzavérem.

Jak dlouho se Sandimmun Neoral uZiva

Lékar Vam tekne, jak dlouho budete Sandimmun Neoral uzivat, zavisi to na tom, zda ptipravek
uzivate po transplantaci nebo pii t€Zkém koznim onemocnéni, revmatoidni artritidé, uveitidé nebo
nefrotickém syndromu. Lécba tézké vyrazky obvykle trva 8 tydnd.

Pokracujte v uzivani pfipravku Sandimmun Neoral tak dlouho, jak Vam tekl Vas 1ékar.

Pokud mate otazky, jak dlouho se Sandimmun Neoral ma uzivat, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sandimmun Neoral neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku, nez jste mél(a) uzit, jdéte se ihned poradit k 1€kafi nebo na nejblizsi
1ékatskou pohotovost. Mizete potfebovat 1ékatrskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sandimmun Neoral

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit Sandimmun Neoral v obvyklou dobu, vezméte si ho, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dobé, kdy byste mél(a) uzit dalsi davku. Poté pokracujte jako
doposud.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sandimmun Neoral
Neprerusujte 1é¢bu piipravkem Sandimmun Neoral, dokud Vam lékar nefekne.

Pokracujte v uzivani piipravku Sandimmun Neoral, i kdyz se citite dobte. Pferuseni 1écby ptipravkem
Sandimmun Neoral mize zvysit riziko odmitnuti Vaseho transplantovaného organu.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ic¢inky mohou byt vazné

Sdélte svému lékari, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich uc€inkt:

. Stejné jako jiné léky, které plisobi na imunitni systém, mtize cyklosporin ovlivnit schopnost t¢la
bojovat proti infekci a mize zpasobit tumory nebo jiné karcinomy zejména na kiizi. Pfiznakem
infekce mize byt horecka nebo bolest v krku.

° Poruchy vidéni, ztrata koordinace, nemotornost, ztrata paméti, obtiZze s mluvenim a
porozuménim, svalova slabost. Toto mohou byt pfiznaky infekce mozku nazyvané progresivni
multifokalni leukoencefalopatie.

o Mozkové problémy s piiznaky jako jsou kiece, zmatenost, dezorientace, snizena schopnost
reakci, zména osobnosti, pocit neklidu, nespavost, poruchy zraku, slepota, koma, ¢aste¢né nebo



uplné ochrnuti, ztuhnuti §ije, ztrata koordinace s nebo bez neobvyklého fe¢ového projevu nebo

o¢niho pohybu.

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

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

o Problémy s ledvinami, které mohou vyrazn¢ snizit mnozstvi moci.

o 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 dliivodu, pocit zmatenosti, dezorientovanost, snizenou pozornost
a problémy s ledvinami.

Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji:

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

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 u¢inkt vyskytne v zavazné mife, sdélte to svému lékafti.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti.

o Zachvaty.

o Jaterni poruchy.

o Vysoka hladina cukr v krvi.

o Unava.

o Ztrata chuti k jidlu.

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

o Akné, navaly horka.

o Horecka.

o Nizka hladina bilych krvinek.

o Pocit znecitlivéni nebo brnéni/mravenceni.

° Bolest nebo slabost svalt, svalové kiece.

o Zalude&ni vied.

o Prerdstani dasni pres zuby.

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

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zadvazné mite, sdélte to svému lékari

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 telesné hmotnosti.

Snizeni hladiny cervenych krvinek, sniZzeni hladiny krevnich desti¢ek, coz mlze zvysit riziko
krvaceni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkli vyskytne v zdvazné mifte, sdélte to svému lékari.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientu.
o Nervové problémy s pocitem necitlivosti nebo mravenceni v prstech na rukou a nohou.
o Zanét slinivky bfisni se silnou bolesti horni ¢asti bticha.



o Svalova slabost, ztrata svalového tonu, bolest svali na nohou nebo rukou nebo na riznych
mistech téla.

o 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.

o Poruchy menstrua¢niho cyklu, zvétSeni prsou u muza.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkli vyskytne v zavazné mire, sdélte to svému lékari.
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd.
o Otok zadni ¢asti oka, ktery maze byt spojen se zvySenim tlaku uvniti hlavy a poruchami zraku.

Pokud se tento nezddouci ucinek vyskytne v zdvazné mite, sdélte to svému lékafi.

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit.

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

. Krvéceni pod kiizi nebo petechie, ndhlé krvaceni bez zjevné pficiny.

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

o Bolest dolnich koncetin.

o Porucha sluchu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zdvazné mite, sdélte to svému lékari.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Dalsi nezZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Nejsou zadné dalsi nezadouci ucinky, které 1ze ocekéavat u déti a dospivajicich ve srovnani
s dospélymi.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete také hlasit pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pfipravek Sandimmun Neoral uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

o Uchovavejte pii pokojové teplote (15-30 °C).

o Chrante pted chladem. Neuchovavejte pod 20 °C po dobu delsi nez 1 mésic. To proto, Ze tento

vyrobek obsahuje oleje, které mohou tuhnout pfti nizkych teplotach.

o Pokud je ptipravek vloZen do lednice omylem, nechte jej vytemperovat na pokojovou teplotu
pred dalsim uzitim. Vlocky nebo malé ¢astecky (sedimenty) v pfipravku nemaji vliv na t¢innost
ani bezpecnost ptipravku. Davku lze stale méfit spravné s injekeni stiikackou.

o Obsah lahvicky je stabilni po dobu 2 mésicti po prvnim otevieni. Po uplynuti této doby byste
méli pouzit novou ldhev.
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o Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod nebo do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak vyhodit 1éky, které nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sandimmun Neoral obsahuje

o Lécivou latkou je cyklosporin. 1 ml perordlniho roztoku obsahuje ciklosporinum 100 mg.

o Dalsimi slozkami jsou: tokoferol-alfa, bezvody ethanol, propylenglykol, ¢istény kukuti¢ny olej,
glyceromakrogol-hydroxystearat / hydrogenricinomakrogol 2000.

Jak pripravek Sandimmun Neoral vypada a co obsahuje toto baleni
Sandimmun Neoral je ve formé peroralniho roztoku. Je to nazloutly az zlutohnédy ciry roztok.

Je k dispozici v 50 ml lahvickach ze skla se 2 stiikackami k odméteni davky.

o Stiikacka o objemu 1 ml je uréena k odméteni davek do 1 ml nebo mensi. Kazdy dilek stupnice
stiikacky obsahuje 0,05 ml a odpovida 5 mg cyklosporinu.
o Strikacka o objemu 4 ml je urcena k odméteni davek vyssich nez 1 ml az do objemu 4 ml.

Kazdy dilek stupnice stfikacky obsahuje 0,1 ml a odpovida 10 mg cyklosporinu.
Velikost baleni: 50 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
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

Demetriades & Papaellinas Ltd., 179 Giannou Kranidioti, 2235 Latsia, Nicosia, Kypr
Novartis (Hellas) S.A.C.I., 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, Nizozemsko

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, Rueil-Malmaison, 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, Varsava, Polsko

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

Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, = Sandimmun Neoral
Recko, Finsko, Mad’arsko, Island, Italie, Malta, IV\Iorsko, P?lSkO,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko, Spanélsko

Belgie, Lucembursko Neoral-Sandimmun
Irsko, Nizozemsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Neoral

Francie Néoral
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.
Dalsi zdroje informaci

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