Pakendi infoleht: teave patsiendile

Sandimmun Neoral, 25 mg pehmekapslid

Sandimmun Neoral, S0 mg pehmekapslid

Sandimmun Neoral, 100 mg pehmekapslid
tstiklosporiin (ciclosporinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tiksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sandimmun Neoral ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sandimmun Neorali votmist

Kuidas Sandimmun Neorali v&tta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sandimmun Neorali séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Sandimmun Neoral ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Sandimmun Neoral

Teie ravimi nimetus on Sandimmun Neoral. See sisaldab toimeainet tstiklosporiini, mis kuulub ravimite
riihma, mida nimetatakse immunosupressantideks (immuunsiisteemi pérssivad ravimid). Neid ravimeid
kasutatakse organismi immuunreaktsioonide mahasurumiseks.

Milleks Sandimmun Neorali kasutatakse ja kuidas Sandimmun Neoral toimib

- Kaui teile on tehtud elundi, luuiidi ja tiivirakkude siirdamine, on Sandimmun Neorali {ilesanne
hoida teie organismi immuunstisteemi kontrolli all. Sandimmun Neoral hoiab &ra siirdatud elundi
dratdukereaktsiooni, takistades teatud rakkude moodustumist, mis tavaliselt riindavad siirdatud kude.

- Kui teil on autoimmuunhaigus, mille puhul organismi immuunsiisteem riindab teie oma keharakke,
peatab Sandimmun Neoral selle immuunreaktsiooni. Selliste haiguste hulka kuuluvad ndgemist
ohustavad silmahaigused (endogeenne uveiit [soonkestapdletik], sh Behgeti uveiit), teatud
nahahaiguste rasked vormid (atoopiline dermatiit v&i ekseem ja psoriaas), raske reumatoidartriit ja
nefrootiliseks stindroomiks nimetatud neeruhaigus.

2. Mida on vaja teada enne Sandimmun Neorali votmist

Kui te votate Sandimmun Neorali siirdamise jargselt, siis médrab selle teile ainult arst, kellel on
siirdamisalane ja/vdi autoimmuunhaiguste ravi kogemus.

Kéesolevas infolehes toodud nduanded véivad olla vdga erinevad, sdltuvalt sellest, kas te votate ravimit
seoses siirdamise vi autoimmuunhaigusega.



Jargige hoolikalt kdiki arstilt saadud juhiseid. Need vdivad erineda kdesolevas infolehes toodud tildisest
teabest.

Sandimmun Neorali ei tohi votta

- kui olete tstiklosporiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- koos preparaatidega, mille koostises on Hypericum perforatum (liht-naistepuna);

- koos preparaatidega, mille koostises on dabigatraaneteksilaat (kasutatakse trombide tekke
viéltimiseks operatsioonijirgselt) véi bosentaan ja aliskireen (kasutatakse kdrge vererdhu
alandamiseks).

Kui tilalnimetatu kehtib teie kohta, siis drge votke Sandimmun Neorali ja ridkige sellest oma arstile. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage enne Sandimmun Neorali votmist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Sandimmun Neoraliga ravi alustamist ja ravi ajal pidage otsekohe nou oma arstiga:

- kui teil tekivad mis tahes infektsioonindhud, nagu palavik v&i kurguvalu. Sandimmun Neoral parsib
immuunsiisteemi ja v3ib mdjutada ka organismi vastupanuvdimet infektsioonidele;

- kui teil on probleeme maksaga;

- kui teil on probleeme neerudega. Arst teeb teile regulaarselt vereanaliitise ja vdib vajadusel muuta
teie ravimi annust;

- kui teil tekib kdrge vererdhk. Arst kontrollib regulaarselt teie vererdhku ning voib vajadusel anda
teile vererdhku langetavat ravimit;

- kui teie organismis on madal magneesiumisisaldus. Arst v3ib soovitada votta teil magneesiumi
toidulisandeid, eelkdige vahetult parast operatsiooni, kui teile on tehtud siirdamine;

- kui teie veres on kdrge kaaliumisisaldus;

- kui teil on podagra;

- kui teile on tarvis teha vaktsineerimine.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta enne ravi voi ravi ajal Sandimmun Neoraliga, rddkige
sellest otsekohe oma arstile.

Piikesekiirgus ja selle eest kaitsmine

Sandimmun Neoral pérsib teie immuunsiisteemi. Selle tagajérjel suureneb risk véhi, eriti naha- ja
limfististeemivihi tekkeks. Te peate piirama kokkupuudet pdikese- ja ultraviolettkiirgusega:

- kandes sobivat kaitsvat riietust;

- kasutades tihti kdrge kaitsefaktoriga pdikesekaitsevahendit.

Enne Sandimmun Neorali votmist pidage nou oma arstiga:

- kui teil esineb v&i on esinenud probleeme seoses alkoholi tarvitamisega;

- kui teil on epilepsia;

- kui teil on mis tahes probleeme maksaga;

- kui te olete rase;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui see ravim on vilja kirjutatud lapsele.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta (vdi te ei ole kindel), rédékige sellest oma arstiga enne
Sandimmun Neorali votmist. See on vajalik selleparast, et antud ravim sisaldab alkoholi (vt allpool 16ik
»Sandimmun Neoral sisaldab etanooli").

Jélgimine ravi ajal Sandimmun Neoraliga
Teie arst kontrollib:



- tsiiklosporiinisisaldust teie veres, eriti kui teile on tehtud siirdamine;

- vererdhku enne ravi alustamist ja regulaarselt ravi ajal;

- maksa ja neerude talitlust;

- verelipiidide (vererasvad) taset.

Kui teil on kiisimusi Sandimmun Neorali toime kohta vdi miks see ravim teile on méaératud, kiisige oma
arstilt.

Lisaks, kui te votate Sandimmun Neorali siirdamisega mitteseotud haiguse tottu (intermediaarne voi

posterioorne uveiit ja Behgeti uveiit, atoopiline dermatiit, raske reumatoidartriit voi nefrootiline

stindroom), siis drge votke Sandimmun Neorali juhul:

- kui teil on probleeme neerudega (vilja arvatud nefrootiline stindroom);

- kui teil esineb infektsioon, mis ei allu ravile;

- kui teil on mis tahes tlitipi vihktobi;

- kui teil on kdrge vererdhk (hiipertensioon), mis ei allu ravile. Kui teil tekib korge vererdhk ravi ajal ja
see ei allu ravile, peab arst Idpetama ravi Sandimmun Neoraliga.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis drge Sandimmun Neorali votke. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage enne Sandimmun Neorali votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te saate ravi Behgeti uveiidi tdttu, jélgib arst teid eriti hoolikalt juhul, kui teil esinevad nirvististeemi
stiimptomid (nditeks suurenenud unustamine, aja jooksul tekkinud isiksuse muutused, psiihhiaatrilised voi
meeleoluhdired, pdletustunne jasemetes, jisemete vihenenud tundlikkus, surisemistunne kites ja jalgades,
jasemete ndrkus, kdndimishéired, peavalu koos iivelduse ja oksendamisega voi ilma, ndgemishdired, sh
silmamuna piiratud liikuvus).

Arst jélgib teid hoolikalt, kui olete eakas ning saate ravi psoriaasi vdi atoopilise dermatiidi tdttu. Kui teile
on médratud Sandimmun Neoral psoriaasi voi atoopilise dermatiidi raviks, ei tohi te ravi ajal kokku
puutuda UVB-kiirgusega ega saada valgusravi.

Lapsed ja noorukid
Siirdamisega mitteseotud haiguste korral ei tohi lastel Sandimmun Neorali kasutada, vélja arvatud
nefrootilise slindroomi raviks.

Eakad (65-aastased ja vanemad)

Sandimmun Neorali kasutamise kogemus eakatel on piiratud. Arst peab jdlgima teie neerutalitlust. Kui
olete lile 65-aastane ja teil on psoriaas vdi atoopiline dermatiit, tohite Sandimmun Neoraliga ravi saada
ainult juhul, kui teie seisund on eriti raske.

Muud ravimid ja Sandimmun Neoral
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eelkaige tuleb arstile voi apteekrile rddkida seda, kui te vdtate enne Sandimmun Neoraliga ravi alustamist

vOi ravi ajal mdnda jargmistest ravimitest:

- ravimid, mis vdivad mdjutada kaaliumisisaldust. Nende hulka kuuluvad kaaliumi sisaldavad ravimid,
kaaliumi toidulisandid, vett véljaviivad ravimid (diureetikumid), mida nimetatakse kaaliumi
sadstvateks diureetikumideks ja moned vererdhku langetavad ravimid;

- metotreksaat. Seda kasutatakse kasvajate, raske psoriaasi ja raske reumatoidartriidi raviks;

- ravimid, mille toimel v3ib suureneda v&i viheneda tsiiklosporiini (Sandimmun Neorali toimeaine)
sisaldus teie veres. Arst kontrollib tstiklosporiinisisaldust teie veres, kui alustate voi 1dpetate ravi
mdne muu ravimiga.



- Jargmised ravimid v&ivad suurendada tsiiklosporiinisisaldust teie veres: antibiootikumid (nt
er(itrom{itsiin voi asitromiitsiin), seenevastased ravimid (vorikonasool, itrakonasool),
stidamehaiguste voi kdrgvererdhutdve ravimid (diltiaseem, nikardipiin, verapamiil,
amiodaroon), metoklopramiid (kasutatakse iivelduse raviks), suukaudsed
rasestumisvastased tabletid, danasool (kasutatakse menstruaaltsiikli hdirete raviks), podagra
ravimid (allopurinool), koolhape ja selle derivaadid (kasutatakse sapikivitdve raviks), HIV
raviks kasutatavad proteaasi inhibiitorid, imatiniib (kasutatakse leukeemia voi kasvajate
raviks), kolhitsiin, telapreviir (kasutatakse C-hepatiidi raviks).

- Jargmised ravimid v&ivad vihendada tsiiklosporiinisisaldust teie veres: barbituraadid
(uinumise soodustamiseks), moned krambivastased ravimid (nt karbamasepiin voi
fentiitoiin), oktreotiid (kasutatakse akromegaalia v&i soole neuroendokriinsete kasvajate
raviks), tuberkuloosi raviks kasutatavad antibakteriaalsed ravimid, orlistaat (ravim, mis
aitab kehakaalu langetada), naistepuna {irti sisaldavad taimsed preparaadid, tiklopidiin
(kasutatakse pérast insulti), vererdhku langetavad teatud ravimid (bosentaan) ja terbinafiin
(seenevastane ravim, mida kasutatakse varvaste ja kiitinte infektsioonide raviks);

- ravimid, mis vdivad mdjutada neerutalitlust. Nendeks on antibakteriaalsed ravimid (gentamilitsiin,
tobramditsiin, tsiprofloksatsiin), amfoteritsiin B-d sisaldavad seenevastased ravimid, trimetoprimi
sisaldavad kuseteede infektsioonide ravimid, melfalaani sisaldavad vihiravimid, maohappesust
vidhendavad ravimid (H,-retseptori antagonisti tiilipi happe sekretsiooni pérssivad ravimid),
takroliimus, valuvaigistid (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nt diklofenak), fibriinhappe
preparaadid (kasutatakse vererasvade taseme langetamiseks);

- nifedipiin. Seda ravimit kasutatakse korge vererdhu ja stidames olevate valude raviks. Kui te votate
tstiklosporiinravi ajal nifedipiini, vdib tekkida igemete paistetus (igemed vdivad ulatuda iile
hammaste);

- digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste raviks), kolesteroolisisaldust langetavad ravimid (HMG-CoA
reduktaasi inhibiitorid, mida nimetatakse ka statiinideks), prednisoloon, etoposiid (vdhiravim),
repagliniid (suukaudne diabeediravim), immuunsiisteemi parssivad ravimid (everoliimus, siroliimus),
ambrisentaan ja spetsiifilised vdhivastased ravimid, mida nimetatakse antratsiikliinideks (nt
doksorubitsiin).

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta (vdi te ei ole kindel), pidage enne Sandimmun Neorali

vOtmist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Sandimmun Neoral koos toidu ja joogiga
Arge votke Sandimmun Neorali koos greibi ega greibimahlaga, sest see voib mdjutada Sandimmun
Neorali toimet.

Rasedus ja imetamine

Enne selle ravimi vStmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Arst arutab teiega voimalikke riske, mis on

seotud Sandimmun Neorali kasutamisega raseduse ajal.

- Oelge oma arstile, kui te olete rase voi kavatsete rasestuda. Sandimmun Neorali kasutamise
kogemus raseduse ajal on piiratud. Uldiselt ei tohi Sandimmun Neorali raseduse ajal kasutada.
Kui teil on vaja seda ravimit v3tta, arutab arst teiega ravimi raseduse ajal kasutamisega seotud
kasu ja voéimalikke riske.

- Oelge oma arstile, kui te imetate. Sandimmun Neoral-ravi ajal ei ole rinnaga toitmine
soovitatav, sest toimeaine tsiiklosporiin eritub rinnapiima ning see vdib kahjustada teie last.

C-hepatiit

Oelge oma arstile, kui teil on C-hepatiit. Teie maksatalitlus v5ib C-hepatiidi ravi tttu muutuda ja see vdib
mdjutada tsliklosporiini sisaldust teie veres. Vdimalik, et teie arst peab hoolikalt jélgima tstiklosporiini
sisaldust veres ja kohandama annuseid parast C-hepatiidi raviga alustamist.



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Sandimmun Neoral sisaldab alkoholi. See vdib mdjutada autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet.

Sandimmun Neoral sisaldab etanooli

Sandimmun Neoral sisaldab 25 mg, 50 mg, 100 mg alkoholi (etanool) vastavalt {ihes 25 mg, 50 mg,

100 mg Sandimmun Neoral kapslis, mis vastab 11,8% v/v. Sandimmun Neorali 500 mg annus sisaldab
500 mg etanooli, mis vastab ligikaudu 13 ml dllele v&i 5 ml veinile. Ravimis sisalduv viike alkoholikogus
ei oma mérkimisvairset toimet.

Sandimmun Neoral sisaldab riitsinuséli
Sandimmun Neoral sisaldab riitsinusdli, mis vdib pdhjustada ebamugavustunnet kdhus ja kdhulahtisust.

Sandimmun Neoral sisaldab propiileengliikooli

Ravim sisaldab 46,42 mg propiileengliikooli thes 25 mg kapslis.

Ravim sisaldab 90,36 mg propiileengliikooli thes 50 mg kapslis.

Ravim sisaldab 148,31 mg proptileengliikooli tihes 100 mg kapslis.

Kui teie laps on viahem kui 4 nidalat vana, radkige oma arsti v3i apteekriga enne talle selle ravimi
andmist, eriti juhul kui laps saab muid ravimeid, mis sisaldavad propiileengliikooli voi alkoholi.

Sandimmun Neoral sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes 25 mg, 50 mg, 100 mg kapslis, see tdhendab
pShimotteliselt ,,naatriumivaba‘“.

3. Kuidas Sandimmun Neorali votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arstiga.
Arge votke soovitatust suuremat annust.

Arst kohandab selle ravimi annust hoolikalt vastavalt teie individuaalsetele vajadustele. Liiga suur annus
vOib mdjutada neerutalitlust. Teile tehakse regulaarselt vereanaliiiise ja te peate kdima regulaarselt arsti
vastuvdttudel, eriti parast siirdamist. See annab vdimaluse radkida arstiga oma ravist ja vdimalikest
probleemidest.

Kui palju Sandimmun Neorali votta
Arst midrab teile Sandimmun Neorali dige annuse. See sdltub teie kehakaalust ja ravimi kasutamise
pOhjusest. Arst titleb teile ka seda, kui sageli tuleb ravimit votta.

. Téiskasvanud:
Elundi, luuiidi ja tiivirakkude siirdamine
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 2...15 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See
jagatakse kaheks annuseks.
- Tavaliselt kasutatakse enne ja vahetult parast siirdamist suuremaid annuseid. Vaiksemaid
annuseid kasutatakse siis, kui siirdatud elund vdi luutidi on stabiliseerunud.
Arst kohandab annust, nii et see oleks teile sobivaim annus. Selleks v3ib olla arstil vaja teha
moned vereanaliitisid.
Endogeenne uveiit
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 5...7 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See
jagatakse kaheks annuseks.
Nefrootiline siindroom



- Oopievane koguannus tdiskasvanutele on tavaliselt 5 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See
jagatakse kaheks annuseks. Neeruprobleemidega patsientidel ei tohi pdeva esimene annus
tiletada 2,5 mg kehakaalu kilogrammi kohta.

Raske reumatoidartriit

- O6pievane koguannus on tavaliselt vahemikus 3...5 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See
jagatakse kaheks annuseks.

Psoriaas ja atoopiline dermatiit

- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 2,5...5 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See
jagatakse kaheks annuseks.

. Lapsed:

Nefrootiline siindroom

- Odpievane koguannus lastele on tavaliselt 6 mg kehakaalu kilogrammi kohta. See jagatakse
kaheks annuseks. Neeruprobleemidega patsientidel ei tohi pdeva esimene annus tiletada
2,5 mg kehakaalu kilogrammi kohta.

Jéargige tdpselt arstilt saadud juhiseid ja drge kunagi muutke ravimi annust omal algatusel, isegi kui te
tunnete ennast hésti.

Sandimmuni vahetamine Sandimmun Neorali vastu

Te vdite juba olla kasutanud teist ravimit, mille nimetus on Sandimmun pehmekapslid v6i Sandimmun

suukaudne lahus. Arst vdib otsustada, et vahetab selle ravimi Sandimmun Neoral pehmekapslite vastu.

- K®oik need ravimid sisaldavad toimeainena tsiiklosporiini.

- Sandimmun Neoral on tsiiklosporiini erinev tdiustatud ravimvorm vdrreldes Sandimmuniga.
Sandimmun Neorali kasutamisel imendub tsiiklosporiin verre paremini ja ravimi vdtmine koos toiduga
mojutab imendumist palju vdiksema tdendosusega. See tdhendab, et tstiklosporiini sisaldus teie veres
on Sandimmun Neoraliga ptisivam kui Sandimmuniga.

Kui arst vahetab Sandimmuni Sandimmun Neorali vastu:

- Arge hakake taas v6tma Sandimmuni, kui arst ei ole seda soovitanud.

- Pérast Sandimmunilt Sandimmun Neorali kasutamisele tileminekut jélgib arst teid mdnda aega
hoolikamalt, sest tsiiklosporiini imendumine verre muutub. Arst teeb kindlaks, et te saate dige annuse,
mis vastab teie individuaalsetele vajadustele.

- Teil vdivad esineda mdned korvaltoimed. Sel juhul radkige sellest oma arstile vdi apteekrile. Annust
voib olla vaja vihendada. Arge kunagi vihendage annust ise, kui arst ei ole seda soovitanud.

Kui teie arst vahetab teil iihe tsiiklosporiini suukaudse ravimvormi teise vastu

Pérast tstiklosporiini tihelt suukaudselt ravimvormilt teisele tileminekut:

- arst jilgib teid mdnda aega hoolikamalt;

- teil vdivad tekkida mdned kdrvaltoimed. Sellest tuleb rddkida oma arstile vdi apteekrile. Annust vdib
olla vaja vihendada. Arge kunagi vihendage annust ise, kui arst ei ole seda soovitanud.

Millal Sandimmun Neorali votta
Voétke Sandimmun Neorali iga piev samal kellaajal. See on viga tihtis juhul, kui teile on tehtud
siirdamine.

Kuidas Sandimmun Neorali votta
Oopédevased annused tuleb alati votta kaheks annuseks jagatuna.
Votke kapsel blisterpakendist vilja. Neelake kapsel tervelt alla, koos veega.

Kui kaua tuleb Sandimmun Neorali votta

Arst litleb teile, kui kaua on vaja Sandimmun Neorali vitta. See sdltub sellest, kas te saate ravi siirdamise
jérgselt vdi raske nahahaiguse, reumatoidartriidi, uveiidi vdi nefrootilise stindroomi t3ttu. Raske 166be
korral kestab ravi tavaliselt 8 nidalat.



Jatkake Sandimmun Neorali votmist senikaua, kui arst soovitab.
Kui teil on kiisimusi selle kohta, kui kaua Sandimmun Neorali vdtta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Sandimmun Neorali rohkem, kui ette nihtud
Kui te votate kogemata liiga palju ravimit, radkige sellest otsekohe oma arstile voi podrduge 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonda. Te vdite vajada arstiabi.

Kui te unustate Sandimmun Neorali votta

- Kui te unustate annuse vdtmata, votke see sisse niipea kui meelde tuleb. Ent kui on juba peaaegu aeg
votta jirgmine annus, jitke unustatud annus votmata. Seejérel jatkake nagu varem.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te 1opetate Sandimmun Neorali votmise
Arge 10petage Sandimmun Neorali v3tmist, kui arst ei ole seda soovitanud.

Jatkake Sandimmun Neorali vdtmist ka siis, kui te tunnete ennast histi. Sandimmun Neoraliga ravi
Iopetamisel vdib suureneda siirdatud elundi dratdukereaktsiooni oht.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vaib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Mboned kdrvaltoimed voivad olla tdsised

Teavitage oma arsti otsekohe, kui te mérkate monda jargmistest tdsistest korvaltoimetest:

- sarnaselt teistele immuunsiisteemi mdjutavatele ravimitele v3ib tstiklosporiin mdjutada organismi
vastupanuvdimet infektsioonidele ning pShjustada kasvajate vdi teiste vihkkasvajate (eriti nahavihk)
teket. Infektsiooni ndhud vdivad olla palavik v6i kurguvalu;

- nédgemise hiired, koordinatsioonihdired, kohmakus, malukaotus, raskendatud rddkimine voi teiste
konest arusaamine ning lihasndrkus. Need voivad olla ajuinfektsiooni ndhud, mida nimetatakse
progresseeruvaks multifokaalseks leukoentsefalopaatiaks;

- ajutalitluse hidired, mille ndhtudeks on krambihood, segasus, desorientatsioon, reageerimisvdime
langus, isiksuse muutused, drevus, unetus, ndgemise hdired, pimedaksjddmine, kooma, kehaosa voi
kogu keha halvatus, kaela jdikus, koordinatsioonihdire koos ebahariliku kone voi silmaliigutustega voi
ilma;

- silmapdhja turse. See vdib olla seotud d4hmase ndgemisega. See vdib mojutada ka ndgemist koljusisese
rdhu tdusu tdttu (healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon);

- maksatalitluse hdired ja maksakahjustus koos naha ja silmavalgete kollasuse, iivelduse, isutuse ja
uriini tumenemisega voi ilma;

- neerutalitluse hiired, mille tdttu v3ib oluliselt viheneda teie organismis tekkiva uriini hulk;

- vere punaliblede vdi vereliistakute vihesus. Ndhtudeks on kahvatu nahk, vdsimus, hupuudus, tume
uriin (see on tingitud vere punaliblede lagunemisest), verevalumite teke v&i verejooks ilma selge
pdhjuseta, segasus, desorientatsioon, tdhelepanuvdime langus ja neerutalitluse hiired.

Muud kdrvaltoimed on jirgmised:

Viga sage: voib tekkida rohkem kui 1-1 inimesel 10-st.



- neerutalitluse hiired,;

- korge vererdhk;

- peavalu;

- keha kontrollimatu rappumine;

- liigne karvakasv kehal ja néol;

- lipiidide kdrge sisaldus veres.

Kui moni nendest kdrvaltoimetest on raske, ridikige oma arstile.

Sage: voib tekkida kuni 1-1 inimesel 10-st.

- tdmblused (krambihood);

- maksatalitluse hdired,

- veresuhkru kdrge tase;

- visimus;

- s6ogiisu kaotus;

- iiveldus, oksendamine, ebamugavustunne kdhus/ kéhuvalu, kdhulahtisus;
- liigne karvakasv;

- akne, kuumahood;

- palavik;

- vere valgeliblede viike arv;

- tuimus v6i surin;

- lihasvalu, lihasspasmid;

- maohaavand;

- igemekoe vohamine ja igemed katavad hambaid;

- kusihappe voi kaaliumi korge sisaldus veres, magneesiumi madal sisaldus veres.
Kui mdni nendest korvaltoimetest on raske, risdkige oma arstile.

Aeg-ajalt: v3ib tekkida kuni 1-1 inimesel 100-st.

- ajuhdirete simptomid, mille hulka kuuluvad jarsud tdmblused, vaimne segasus, unetus,
desorienteeritus, ndgemishiired, teadvusetus, jasemete ndrkus, hdirunud liigutused;

- loove;

- ldised tursed;

- kehakaalu tdus;

- vere punaliblede madal tase, vereliistakute madal tase, mis vdib suurendada verejooksu riski.

Kui moni nendest kdrvaltoimetest on raske, ridikige oma arstile.

Harv: v&ib tekkida kuni 1-1 inimesel 1000-st.

- nérviprobleemid koos sdrmede ja varvaste tuimuse vdi surisemisega;

- k&huniirmepdletik koos tugeva tilakShuvaluga;

- lihasndrkus, lihasjou kadumine, valu jalgade voi kéte lihastes v3i mujal kehas;

- vere punaliblede lagunemine koos neeruprobleemidega, mille stimptomiteks on ndo, kdhu, kéte ja/voi
jalalabade turse, vdhenenud urineerimine, hingamisraskus, valu rinnus, tdmblused, teadvusetus;

- menstruaaltsiikli hiired, rindade suurenemine meestel.

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raske, riiikige oma arstile.

Viga harv: voib tekkida kuni 1-1 inimesel 10 000-st.
- silmapdhjaturse, millega vdib kaasneda koljusisese rdhu tdus ja ndgemishéired.
Kui see on raske, riikige oma arstile.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
- tosised maksaprobleemid koos silmade vdi naha kollasusega vdi ilma, iiveldus, s66giisu kaotus, tume
uriin, ndo, jalalabade, kite ja/vdi kogu keha turse;



- nahaalune veritsus voi lillakad laigud nahal, jarsku tekkiv ilma selge pdhjuseta veritsus;

- migreen vdi tugev peavalu, millega sageli kaasneb iiveldus ja oksendamine ning valgustundlikkus;
- jalgade ja jalalabade valu.

Kui mdni nendest korvaltoimetest on raske, risdkige oma arstile.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel
Taiskasvanutega vorreldes ei ole lastel ja noorukitel tdiendavaid korvaltoimeid oodata.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sandimmun Neorali siilitada

o Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

. Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil.
e Mitte hoida kapsleid soojas kohas. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
¢ Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

. Hoida kapsleid fooliumpakendis. Pehmekapslid eemalda blistrist alles vahetult enne kasutamist.

. Kui blister on avatud, on tunda iseloomulikku 16hna. See on normaalne ja ei tihenda, et kapslid
oleksid riknenud.

o Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas

hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sandimmun Neoral sisaldab

Sandimmun Neoral 25 mg

- Toimeaine on tsiiklosporiin. Uks pehmekapsel sisaldab 25 mg tsiiklosporiini.
- Teised koostisosad on:

o Kapsli sisu: alfatokoferool, veevaba etanool, propiileengliikool, maisidli mono-, di-ja
trigltitseriidid, makrogoolgliitseroolhtidroksiistearaat/makrogoolgliitseroolritsinolaat 40.

o Kapsli kest: Must raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171), gliitserool 85%,
propiileengliikool, Zelatiin.

o Trikivérv: karmiinhape (E 120), alumiiniumkloriidheksahtidraat, naatriumhiidroksiid,
propiileengliikool, hiipromelloos/htidrokstiproptitilmetiitiltselluloos 2910,
isopropanool/isoproptitilalkohol.

Sandimmun Neoral 50 mg
- Toimeaine on tsiiklosporiin. Uks pehmekapsel sisaldab 50 mg tsiiklosporiini.
- Teised koostisosad on:

o Kapsli sisu: alfatokoferool, veevaba etanool, propiileengliikool, maisidli mono-, di- ja
trigltitseriidid, makrogoolgliitseroolhtidroksiistearaat/makrogoolgliitseroolritsinolaat 40.

o Kapsli kest: Titaandioksiid (E 171), gliitserool 85%, propiileengliikool, Zelatiin.

o Trukivérv: karmiinhape (E 120), alumiiniumkloriidheksahtidraat, naatriumhudroksiid,
propiileengliikool, hiipromelloos/htidrokstiproptitilmetiitiltselluloos 2910,
isopropanool/isoproptitilalkohol.

Sandimmun Neoral 100 mg




- Toimeaine on tsiiklosporiin. Uks pehmekapsel sisaldab 100 mg toimeainet tsiiklosporiini.
- Teised koostisosad on:
o Kapsli sisu: alfatokoferool, veevaba etanool, propiileengliikool, maisidli mono-, di- ja
trigltitseriidid, makrogoolgliitseroolhtidrokstiistearaat/makrogoolgliitseroolritsinolaat 40.
o Kapsli kest: Must raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171), gliitserool 85%,
propiileengliikool, Zelatiin.
o Trikivérv: karmiinhape (E 120), alumiiniumkloriidheksahtidraat, naatriumhiidroksiid,
propiileengliikool, hiipromelloos/hiidrokstiproptitilmetiitiltselluloos 2910,
isopropanool/isopropiitilalkohol..

Kuidas Sandimmun Neoral viilja niieb ja pakendi sisu

Sandimmun Neoral 25 mg pehmekapslid on sinised kuni hallid, ovaalsed ja punase mérgistusega ,,NVR
25mg”.

Sandimmun Neoral 50 mg pehmekapslid on kollased kuni valged, piklikud ja punase margistusega ,,NVR
50mg”.

Sandimmun Neoral 100 mg pehmekapslid on sinised kuni hallid, piklikud ja punase mirgistusega ,,NVR
100mg”.

Sandimmun Neoral pakend sisaldab 50 pehmekapslit.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

SIA Novartis Baltics
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootjad:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Saksamaa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Sloveenia

Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Eesti

Telefon: 6630810

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (P6hja-lirimaa) jirgmiste nimetustega:

Saksamaa Sandimmun Optoral

Austria, Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, TSehhi, Taani, Eesti, Kreeka, Sandimmun Neoral




Soome, Ungari, Island, Itaalia, Leedu, Liti, Malta, Norra, Poola,
Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Rootsi, Hispaania

Belgia, Luksemburg

Neoral-Sandimmun

lirimaa, Holland, Uhendkuningriik (P8hja-lirimaa)

Neoral

Prantsusmaa

Néoral

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.




