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Cicloral® HEXAL® 25 mg Kapseln
Weichkapseln

Ciclosporin

e Informati

diese die gleichen Beschwerden haben

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
ationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dleses Arznaimielvarde inen perstih vorscieban. Gaben Sia e icht an rkta wale. B kann andaren Manscher sohaden, auch wemn

*+ Wemn Sie Nebenvirkungen bemerten, Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Cicloral HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cicloral HEXAL beachten?
3, Wie it Cicloral HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind magich?

5. Wie ist Cicloral HEXAL aufzubewahren?
& el dor Packung und weitere Informationen

Was ist Cicloral HEXAL und wofiir wird es
angewendel’.’

Was ist Cicloral HEXAL'
Diosos Arsmorattal - Bezeichnung Cicloral HEXAL. Es enthat den
Wirkstoff Ciclosporin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit
der Bezeichnung Immunsuppressiva. Diese Arzneimittel werden dazu ein-
gesetzt, die Immunreaktionen des K6rpers zu vermindern.

Wotlr wird Cicloral HEXAL stigewendat und wle wit ss?.

i Sie ein Organiransplantat eine Knoch fer Stamm-

Zolltransplantation orhalten habon, dann soll mit T Clcora HEXAL dae

Immunsystem Ihres Korpers ool wargen, Gclora EXAL v8rhn:

dert eine Abstofiung von transplantierten Organen, indem es die Ent-

wicktung bestiintee Zelln blocie, e normalenviisa da ranspln-
tierte Gewebe angreifen wiirde

© Wenn S|e ‘sin Autolmmunerkrankung haben, bel der ce Zellen in

di
Werden, blockiert Cicioral HEXAL eine solche Immunreakion. Zu solchen
zahlen die Ihr

gefihrden konnen (endogene Uveitis, einschiieBlich Behget-Uveitis),
schwere Falle von bestimmten Hautkrankheiten (atopische Dermatitis
oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheumatoide Arthritis

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cicloral
HEXAL beachten?

Wenn Sie Cicloral HEXAL nach einer Transplantation einnehmen, wird es.
Ihnen nur von einem Arzt verschrieben werden, der entsprechende Erfah-
rung mit Transplantaten und/oder Autoimmunerkrankungen hat

Dis Hinweiss In lsser Paciungabalage ketnen untersahledich sein o
nachdem ob Sie das Arznsimitl nach siner Transplantaton oder 2u Bs-
har ndlung einer Autoimmunerkrankung einnehmer

Achten Sie genau auf die Anweisungen lhres Arztes. Diese kinnten sich
von den allgemeinen Angaben in di

Einnahme von Cicloral HEXAL zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

e olgendan Aznaimielvor o Behandlung mit C\c\om\ HEXAL einge-
‘oder wahrend der Behandiung einnehm

O Romaimite e e Katumspiegel becinfiussen konnten. Dazu zihien

Arnaimittl, die Klium enthater, Kliumpraparate, hamiribendo M-

diki ika so-

wie em‘ge Arznelmme\, die den Blutdruck senken.
* Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Tumoren,
schwerer Psoriasis und schwerer theumatoider Arthriis eingesetzt.

* Arzneimittel, die die Konzentration von Ciclosporin (Wirkstoft in Gicloral

rindem kannen. I Azt wid unter

porin in Ihrem Blut messen,

wer Sie sine Behandiung i anderen Arzneimition beginnen oder
beenden.

- Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut

hlen: Azi

-
thromycin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Voriconazol, ltracona-
robiemen oder Bluthoch-
pi faron), Metoclopramid
Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur Be-
handlung von ensintionsstérungen) Arzneimitl zur Eehandlung
Derivate
Gallensteinen), Hroemscnibiorin Behandiung von HIV, Imatint
(zur Behandlung von Leukémie oder Tumoren), Colchicin, Telaprevir
{zur Behanclung von Hepatis
- Zu den Arzneimitteln, die die

o)
Konzentrato von Gidlosporin m Bt
Cormindors omon i Baruamte (Seamidsh, enge
it Gogen Krampianiale (i swa Carbamazepin oder Prenvioi,
Octreotid (zur Behandlung der Akromegalie oder neuroendokriner
Tumore im Darm), anibakteriell Arznmitel 2ur Behandiung von
Tuberaose,Ortataur

loral HEXAL darf nicht eingenommen werden,
" wenn Sie allergisch gegen Ciclosporin oder einen der in Abschritt 6 ge-
nannten sonsigen Bestandlele deses Arznaimitils ind

lopidi \ach einem Schiagan-
fai, bestimmio Reznapatto oo Bhrcrache 2 eang Bosentam und
afin (ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen zur Behandlung von
Iteionen an Zaonune Nageln).
« Arzneimittel, Decinfussen koninen. Dazu zéhion: Anibiot-

3 mk Procuiden,d

Tobramycin, G Pilz mv ke

Gparaton. Bosanian e Aiskran (Sonks hanen Bl empaten

Nehmen Sie Cicloral HEXAL nicht ein und sprechen it Ihrem Arzt,
falls der obenstehende Punkt auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Gicloral HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

tior 5 enthaton. Aranohatil ur Sopancling von
Hsmwegsmleknonen die Trimef

Kebskrarkheten, o Melphalan enthalten Arznaimitel 2r Verminde-
rung von Magens (sa resekretionshemmer vom Typ H,-Rezeptor-
Toer irheuma-

g der Blutfette)

« Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandiung von Bluthochdruck

Arzt sofort verstindig:
* e Se Anzeichon einer Infektion, wie etwa Fiber odar Halsentzin-

na kanm such u-e Fahighet lres Kerpers et der Abwent von mexto:
nen beeintra

« wenn Sie Lebemmmame haben.

. Ihr

len bei Innen durchfuhren und konnte bei Bedarf auch

und Herzschmerzen eingesetzt. Es kinnte zu Zahnfleischschwellungen
, wenn e
Nifedipin wahrend Ihrer Behandiung mit Ciclosporin anwenden.

« Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Choles-
terinsenkung (HMG-CoA-Reduktasehemmer mit der Bezeichnung Stati-
ne), Prednisolon, Etoposid (zur Behandlung von Krebskrankheiten), Re-
paglinid (ein orales Arzneimittel gegen Diabetes), Immunsuppressiva
(Everolimus, Sirolimus), Ambrisentan und spezifische Arzneimittel gegen
Krebs mit der Bezeichnung Anthrazykiine (wie etwa Doxorubicin).

wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruc regel-
maBig kontrolleren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur
Blutdrucksenkung verschreiben.

The Azt kann

von Krampfanfallen)

wenn Sie

rallem
unmitiebar nach Ier Operation, fals S\e aine Transiantation htten
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haber

wenn Sie an Gicht leiden.

wenn Sie eine Impfung bendtios

wenn Si Hepatits G Raben. Ive Leberfunkion kann sch wibvend der
Behandiung von Hepatitis G veréindern und di den Ciclosporin-
Spiogel I BIct beamlussen. Mogicherweise muss I At Gen Gico-
sporin-SpiegelIm Bt sngmaschig Dberwachen nd nach Begin der
Behandlung von Hepatits C die Dosierung anpasser

Wenn einer der Gbigen Punkie vor oder wiivand der Behandlung mit
Gicloral HEXAL auf Sie zutrift, missen Sie sofort Inren Arzt versténdigen.

Sonnenlicht und Sonnenschutz
Gicloral HEXAL unterdriickt Ihr Immunsystem. Damit erhoht sich Inr Risiko
fiir die Entwicklung von Krebskrankheiten, vor allem von Hautkrebs oder
Krebskrankheiten des Lymphsystems. Sie sollten daher Ihren Kontakt mit
it Sonneniloht unc U-Statien snacrankeo, ndm Sie
 gntsprechend schzende Kleidung

Gicloral HEXAL einnehmen.

Einnahme von
teln und Getranken

Sie dilrfen Cicloral HEXAL nicht mit Grapefruits oder Grapefruitsaft einneh-
men, denn dadurch kann die Wirkung von Cicloral HEXAL beeintréchtigt
werden.

loral HEXAL zusammen mit Nahrungsmit-

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Ihr Arzt wird mit Ihnen die méglichen Risiken einer Anwendung
von Cicloral HEXAL wlend der Schwangerschatt besprechen

tigen, schwanger zu werden. Die Erfahiung mit Ciclosporin wéhvend
der Schwangerschaft ist beschrankt. Im Allgemeinen sollte Cicloral
HEXAL Wenn es

jedoch fiir Sie notwendig ist, dieses Arzneimittel zu verwenden, wird Ihr
Arzt mit Ihnen den Nutzen und die moglichen Risiken einer Einnahme.
besprechen.

* haufig ein hem Schutzfaktor anwenden.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen:
wenn Sie alkohlbedingte Fobleme haben oder bersis eimal httn.
wenn Sie an Epilepsie leid

wenn Sl Leberproblme Jegiher At haben

wenn Sie schwanger

wenn Sie stilen.

wenn dieses Arzneimittel for ein Kind verschrisben wird.

Falls ),
sprechen Sie mit hrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL sinnehmen, denn

dieses Arzneimittel enthat Alkohol (siehe Abschnitt weiter unten ,Cicloral
HEXAL enthélt Ethanol")

Gberwachung wahrend lhrer Behandiung mit Cicloral HEXAL
\hv Arzt wird Folgendes iiberwachen und tiberpriifen:

aihrend der

« Informieren Sie Ihren Arzt, wenn . Stillen wird wahrend der
Behandlung mit Cicloral HEXAL nicht empfohlen, denn der Wirkstoff Cic-
losporin tritt in die Muttermilch Gber und dies konnte Auswirkungen auf
ihr Baby haben.

Cicloral HEXAL enthilt Alkohol. Dies kinnte die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen.

Cicloral HEXAL enthit Emanol

115
25 20 . 100 g Kapanl (351556 . is ienae i 500 mg cioee
Avaneitls entspricht werigr als 20 m Bor oder 12 mi Viin.

wwkun en auf Enwachsene und Jugendiiche hat oder dass bel Kindern
Auswirkungen wahrnehmbar sind.

Bei kleinen méglich sein, z.B. Schifrigkeit

Blut,
ein Transplantat erhalten haben.

« Ihren Blutdruck vor Beginn Ihrer Behandlung und in regelmaBigen
Aostinden wahvend der Bahandun

« wie gut I r ren funktionieren

* hre Blutipide LBIunenwerm).

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Cicloral HEXAL wirkt und warum Ihnen
dieses Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Zusitzlich, wenn Sie Cicloral HEXAL fr sine andere Ermnkuny als

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer
Arzneimittel verandern.

Sprachen S i e Azt acr Apothaker,wenn S andars Arzniite
einnehmer

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel sinnehmen.

. sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-

Benger- e, atopische Dermails, schwere eamataide Arts oder
nephrotisches Syndrom), nehmen Sie Gicloral HEXAL nicht ein:
/enn Sie Nierenprobleme haben (abgesehen von nephrotischem Syn-

drom).
* wenn S lnenfektion heben, la it usreichend

Ko baver So isans Argesimitorsmomen,

Cicloral HEXAL enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur)

(Ph.Eur) kann und

w
behan
+ Mann St one Krobskrankhelthaben,

er ni
* Viedkamenton behandel it Falls Sié wehvond der Behanciung hohon
Blutdruck entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt werden
kann, sollte die Behandlung mit Cicloral HEXAL von Ihrem Arzt abgebro-
chen werden.

Falls einer der obenstehenden Punkte auf Sie zulrfft, nehmen Sie Cicloral
XAL nicht ein. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen.

Wann i gegen Behgst- et behandalt wevdan wird I Azt besonders
enau Unerwachen, cb S naurologische Symgtoms haben . B. veel-
Eergesicnker, der Zeit (esiges(eme Vevandevungen der Per-

sonlichkeit, psychmmsche Stérungen oder Stmmungaschwankungen,
Brennenin 3
Kribbeln 3 . Gehsto-
rungen, Sehstorun-
gen d el

Ihr Arzt wird Sie genau iiberwachen, wenn Sie bereits ter sind und gegen
Wenn Ihnen Cicloral

Durchfall hervorrufen.

Cicloral HEXAL enthalt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Sorbito it eine Quell fi Fructose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
cinnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgateit hat, dass Sie (oder
Ihr Kind) eine Unvertragichkeit gegeniber einigen Zuckern haben oder
wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HF) - eine seltene

, bei abbauen kann
- festgestelit wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen
und kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.

3 Wie ist Cicloral HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein.

Die Dosis dieses Arzneimittels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre individu-
ellen Bedrfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel

HEXAL zur Behandlung Iher Psoriasis oder atopischen Dermatitis ver-
schrieben milssen Sie darauf achten, jede UVB-Bestrahlung oder
Lichttherapie wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Cicoral HEXAL darf be Kinden mcm 2ur Eehand\\mg siner anderen it
r zur Be-

Hancng dos nepmrorcnen Syniroraa

Altere Personen (65 Jahre und alter)

Es gibt nur beschréankte Erfahrung mit Ciclosporin bei éiteren Patienten. Ihr
Az i Ohswschan, wiogut e Nersn fnidorieren. Wonn Si Bards
65 Jahre sind und Psoriasis oder atopische Dermatitis haben, sollte

ur dann it Giclral HEXAL behandalt werden, wenn e Kiankhel be-
sonders schwer ist

Sie werden regelmaBig Blutbildkontrol-
len und Krankenhausbesuche haben, insbesondere nach einer Transplan-
tation. So werden Sie auch die Gelegenheit haben, mit Ihrem Arzt iber Ihre
Behandlung und Gber alle Probleme, die Sie eventuell haben, zu sprechen.

I Cicloral HEXAL ist el
I v von Gidoral HEXAL fir Die-
Se wird von Ihrem Kérpergewicht abhaingen und auch davon, zur Behand-
lung welcher Krankheit Sie das Arzneimittel einnehmen. Ihr Arzt wird Ihnen
auch mitteilen, wie oft Sie das Arzneimittel einnehmen missen.

« Bei Erwachsenen:
Organ, Knochenmark: oder StammzeMtransplantation

ro kg
Korpergewicht und 5 76 pro Ko Kirpergewicnt. Disee Tageedoss
wird auf zwei getrennte Dosen aufgetellt,

Fortsetzung auf der Rickseite >>




- Ublich ‘werden vor und
nehere Dosen angewendet, Nledngeve Dosen erdon singosetzt,
sobeld sich tabilsiert

Nicht kontrollierbares Zittern

- v Arzt wird e Dosis autdas firSi optmale Dosisiveau installen
L wird hr.

machen missen.

Endogene Uvel

. im Gesicht und am Kérper
* Hohe Blutfettwerte

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich besintrachtigt, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

7 Diese
auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt.

Nephrotisches Syndrom

o kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Do-

1von 10
‘Behandelten betreffen.

« Leberprobleme

« Hohe Blutzuckerspiegel

« Midigkeit

« Ubelkeit (Unwohisein), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung,

sen aufgeteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tagliche  Durchfall
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg « Ub
« Akne, Hitzewallungen
‘Schwere rheumatoide Arthritis « Fieber
Tag betréigt kg o der Zah! der weiBlen Blutzellen
Diese .
auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt.  Muskalchmerzen, Musicloampte
+ Ma
Psoriasis und atopische Dermatitis * Ubamanige hs, welches
- i mgprokg o Huhe Sp\egs\ von Hamsaurs udev von Kalium im B\ul vevmmdens Ma-
jese

auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt.

* Bei Kindern:
Nephrotisches Syndrom

gnesiumwerte im Bl

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich besintrachtigt, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Kénnen bis zu 1

Kbrpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen auf-
geteilt.

von 100 Behandelten betreffen.

dosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Kérpergewicht betragen.

Befolgen Sie die Anweisungen Inres Arztes bitte genau und veréindern Sie
niemals diie Dosis eigenméchtig, auch wenn Sie sich bereits gut filen.

Wechsel von Sandimmun® zu Cicloral HEXAL
Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung
Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Losung zum Einnehimen
verwendet. Ihr Arzt kénnte entscheiden auf dieses Arzneimittel - Gicloral
HEXAL Kapseln - zu wechseln,
« Alled als por
* Cicloral HEXAL st eine andere verbesserte Darreichungsform von Ciclo-
sporin verglichen mit Sandimmun®. Mit Cicloral HEXAL wird Clc\osponn

. Kampt-
anfall Sen-

storungen, Eewussﬂoslgkem i dor Scwhane 1 den Clcmapon,

beeintrachtigter Bewegun

Hautausschlag

Allgemeine Schwellungen

Gewichtszunahme

Verminderte Anzah roter Blutzellen, verminderte Anzahl der Blutplétt-

chen, die das Risiko einer Blutung erhdhen kdnnen

als Sie i dieser Nebenwikungen erhebich beeinrichit, sprechen
Sie mit Ihrem Arz

Diese Knnen bis zu 1 von

besser in das Blut und di

eine Einnahme des Arzncimitels mit ener Mahizeit beeinflusst. Das be-

deutet, dass die Konzentration von Ciclosporin in Ihrem Blut mit Cicloral
[EXAL mehr konstant bleiben wird als mit Sandimmun®.

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun® auf Cicloral HEXAL umstellt:
+ Wechsan Si icht wieder urdck 2u Sandimmun®, s sal dann It Azt
ordnet das
 Nach Ihrer ummnung von Sandimmurt auf Cicloral HEXAL wird Sie I
Avztfir kurze Zei
h die Aufnahme von Ciclosporin in das Bt verandors e s o
sicherstellen, dass Sie die fir Ihre Bedilrfnisse richtige Dosis erhalten.

e konnten einige Nebenwirkungen haben ies der Fall sein
solite, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss lhre
Dosis reduziert werden. Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigen-
méchig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet.

Wenn lhr ArztSi von einr orlen Ciclosporin-Darsichungstorm aut

eine andere umstell

Nach iner Umetehing von siner Darrichungsform von Giclosporin zum

Einnehmen auf eine andere:

« Ihr Arzt wird Sie fir kurze Zeit genauer Gberwachen.

« Sie konnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fal sein
Solfe, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss e

tig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdricklich angeordnet.

Wann ist Cicloral HEXAL einzunehmen?
Nehmen Sie Cicloral HEXAL immer zur gleichen Tageszeit ein. Das ist
besonders wichtig, wenn Sie eine Transplantation hatten.

Wi ral HEXAL einzunehmen?
Ihre Tagescosen sollten et in zwel Getennien Enzeklosen singeniom-

Nehmen Sie die Kapseln aus dem Blister. Schlucken Sie die Kapseln als.
Ganzes mit Wasser.

¥ia lange istCicloral HEXAL ainzumehimen?
Arzt

Seltene
1.000 Behandelten betreffen.

* Muskelschwéiche, Verlust der Muskelkraft, Schmerzen in den Muskeln
der Beine oder Hande oder iberall im Kérper

mit Symptomen wie Schwellung von Gesicht, Bauch, Handen und/oder
FilBen, vermindertes Wasserlassen, Schwierigkeiten beim Atrmen, Brust-
schmerzen, Anfélle, Bewusstiosigkeit

* Menstruationsstorungen, Brustvergroferung bei Ménnern

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich besintrachtigt, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Sehr seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen konnen bis zu

7 von 10.000 Behandetten betreffen.

« Schwellung an der Riickseite des Auges, die mit einem Anstieg des
Drucks im Kopf und Sehstérungen assoziiert werden kann

Falls Sie dies erhebiich besintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit: Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

« Schwere Leberprobleme sowohl mit als auch one Gelbférbung der
Augen oder der Haut, Ubelkeit (Unwohisein), Appetitmangel, dunkel
geférbter Urin, Schwellung von Gesicht, FiBen, Handen und/oder des.
ganzen Kérpers

. Hautflecken,
ohne erkennbare Ursache

« Migréne oder schwere Kopfschmerzen héiufig mit Ubelkeit und Erbrechen
und Lichtempfindiichkeit

« Schmerzen in Beinen und Fien

« Eingeschranktes Horvermogen

Fall Sle sne cleser Nebenkkungen hebich besinriit,sprechen
Sie mit Ihrem

Ihr Arzt wird icloral HEXAL
sen. Das hangt daven ab, ob Sie es nach einer Tvansplan\a\lon snwenden

sind gegeniiber keine zusiitz-

Bei Kindern und
lichen u erwarten

oder zur Behandluny
tis, Uveitis
et die Behandlung Ublicherweise 8 Wodhen

Meldung von Nebenwirkunger
Wenn Sie Nebenirkungen bemerken, wenden Si sich an hren Azt ocer
K

Nehmen Sie Cicloral HEXAL solange ein, wie Ihr Arzt das anordnet

be\\age angegsben ind. So Komnen Nebenwirkungen auch drekt dom”

~ Wenn Sie Fragen daza haben; wie lange Cicloral HEXAL ist,
wenden Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine g ge von Cicloral HEXAL eings

men haben als Sie sollten

verstandigen Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallam-
bulanz im nachsten Krankenhaus. Es konnte sein, dass Sie eine medizini-
sche Behandlung bendtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL vergessen haben

* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis einmal vergessen haben, nehmen
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es allerdings
bereits fast Zeit fir Ihre néchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene
Dosis einfach aus und setzen Sie die Behandlung wie normal fort.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL nicht ab, es sei denn Ihr Arzt
hat das angeordnet.

Nhmen Sie Cicoral HEXAL auch dann noch e, wenn Sie sich bersts
ruc
das Risiko einer AbstoBungsreaktion auf Ihr Transplantat priiea

ittels haben, wen-

lenn
den Sie sich an Ihren Azt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber nicht bei jedem aufireten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenwirkungen be sich feststellen:
. die auf

kann auch Tumor- und andere Krebskrankheiten, vor allem solche der
H h

aut,
oder Halsschmerzen.

Verlust Un-

im
3 und Dies konn-
ten Zeichen einer Infektion im Gehirn sein, die man als progressive mul-
tifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet.

Probleme mit dem Gehirm mit Zeichen wie Krampfanfélen, Verwirtheit,

lr Arznimittel und h
Aot Phamakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem melden, kénnen
dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestelt werden.

5 Wie ist Cicloral HEXAL aufzubewahren?

 Bewahren io dieses Arnoimitl i Kinder unzugénglich au.
« Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Biisterpackung nach ,verwendbar bls Ddsr Lverw. bis" angegebenen

den letzten Tag des angegebenen e

« Lagem em warmen
30°C).

« Lassen Sie Inre Kapseln in der Bisterfolie. Nehmen Sie die Kapseln erst
aus dem Blister, wenn es Zaitist Ihre Medizin einzunehmen.

« Wird die Biisterpackung gedfinet, ist ein charakteristischer Geruch zu
bemerken. Dies ist ein normaler Geruch und bedeutet nicht, dass etwas,
mit der Kapsel nicht in Ordnung ist.

« Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (2. B. nicht iber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cicloral HEXAL enthalt

« Der Wirkstol ist Ciclosporin. Jede Kapsel enthét 25 mg Ciclosporin

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Ethanol, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur), Macro-
ol 400, Tocofersolan, gereinigtes Wasser
Kapselhiile: Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallsie-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(l)-oxid

Wie Cicloral HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Cicloral HEXAL sind rot-braune Weichkapseln.

Originalpackung mit 20, 50 bzw. 100 (2x50) Kapseln.

Gefthl der O

fer des ganzen Korg

rminderte Vv Es werden nicht alle in den Verkehr
anderungen der Personlichkeit, Erregbarkeit, Schiaflosigkeit, Verande-  9°Pracht
rungen m Sehvermsgen, Binchet, Koma, Linmung von Kirperelen
Hexal AG

Bbickef ot oder ohve anormale Spracho oder Augsnbswsgungen

Drucks im Kopf

83607 Holzkirchen

(benigne intrakraniale Hypertonie) auch o beeiniréchil-
gen.

+ Labarproblems und Lebarschidn mit adar fne Gelfértung der Haut
und der Augen, Ubelkeit, Appetitveriust und Dunkelférbung des

« Risrsnprobleme, e cis roguziens Hammenge stark verminger kon-

Telefax 08024/908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

ahi d e

Zeichen zhlen bleiche Haut, Mudigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelfarbung

des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-

ergiisse oder Blutungen ohne erkennbaren Grund, Verwirrtheit, Orientie-
e und

Zuden

iteren Nebenwirkungen zihlen:

o Kénnen mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen.

* Nierenprobleme

* Bluthochdruck

39179 Barleben

wurde zuletzt i
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