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1 Was ist Cicloral HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Cicloral HEXAL?
Dieses Arnlmite hat e Bezechnung Cicoral HEXAL s nthilt den
Wirkstoff Ciclosporin. Diess einer Gruppe von Arzneimittein mit
o Bezsichnun Immuneuppressiv. Disse Arzneymitel werden dazu &in-
gesetzt, die Immunreaktionen des K6rpers zu vermindern.

Wotr wird Cicloral HEXAL angewsndet und wie wirt es?
+ Wenn Sio in Organtransplantat, eine Kriochenimark- oder Stamn-
xelllrznsplznlallon erhalten haben, dann soll mit Cicloral HEXAL d
orpors kontrollert werdan. Gcloral HEXAL verhin:
ot Abstommg von transplantierten Organen, indem es die Ent-
wicklung bestimmter Zellen blockiert, die normalerweise das transplan-
tierte Gewebe angreifen wirden
« Wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben, bei der die Zellen in
Threm Karper durch die Immunreaktionen i eigenen Korper angegriffen
Werden, bloclet Glkoral EXAL snesoche Immuneakton. Zusolhen

gefahrden kbnnen 1endugene "Uveits, einschieBlicn Behget-Uveits),
schwere Falle von bestimmten Hautkrankheiten (atopische Dermatitis
oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheumatoide Arthiitis

i HEXAL i Arznei-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, oder basblchtigen.anders Arzneitel azunehmen/an-

Vorallem misssen Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel vor der Behandlung mit Cicloral HEXAL einge-

. beeinflussen konnten. Dazu zéhlen
Aczneimita,de Kalur enthaten, Kallmréparts harirabends M-
ic
Wi 6inge Arznaimitl e don Bhtdruck senken
Methotrexat. Dieses Arzneimittel wird zur Behandiung von Tumoren,
schwerer Psoriasis und schwerer rheumatoider Arthrits eingesetzt
« Arzneimittel, die die Konzentration von Giclosporin (Wirkstoff in Cicloral
HEXAL) im Blut erhohen oder vermindern kbnnen. Inr Arzt wird unter
Umstanden die Konzentration von Giclosporin in Ihrem Blut messen,
wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln beginnen oder
beenden
- 2u den Arzneinmitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
erhdhen kénnen, zéhlen: Antibiotika (wie etwa Erythromycin oder Azi-
trvomycin, Areimitelgegen Picktonen (Voriconzal Hracona-

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cicloral
HEXAL beachten?

Wenn Sie Cicloral HEXAL nach einer Transplantation einnehmen, wird e
Hnen nr von inom A7zt versivisben worden, der arsprechende
fung it ranspanaten und/oder Autommunerkarkungen

Dl Fimwetce 1 loser Packunasbeliage kenmen srtsachidlch ss, Jo
rachdom ab S s Aremeimite e sne Tansplatation ode zr Be-
handlung einer Autoimmunerkrankung einnehm

Achten Sie genau auf die Arweisungen Ives Artes, Dise kiren sich
\gaben in dieser

oder Bluthoc!
K (Ditiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Metoclopramid
&uv senandmng von Ubelsi, orals Kontrazegtiva, Danazol (zur Be

Vo Gl (ATopng), Cholneaure i et (oo Behandlungvon
Gallensteinen), Proteaseinhibitoren zur Behandiung von HIV, Imatinib
(zur Behandlung von Leukémie oder Tumoren), Golchicin, Telaprevir
(zur Behandlung von Hepatitis

Zu den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
Vermindern konnen, zzhlen: Barbiturate (Schiafmitte), einige Arzne\r
mittel gegen

Qetreotia fzur Behandlung der Akromegalie oder neuroendokiner
Tumore im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberiadose, Orlsit o Gewlchtasbnns), planzlche Armsitel

Cicloral HEXAL darf nicht nommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Ciclosporin oder einen der in Abschnitt 6 ge-
At sonstioen Sesanclode cieses Arznaiitls snd

+ mitProdukden, rforatum

iclopidin (zur Behandlung nach einem Schia
fal), bestimmia Reananmiiel o E\uldmcksenkung (Bosentan) und
handlung von

Infektionen an Zehen und Nageln)
* Arzneimittel, die die Nieren besinflussen kénnen. Dazu zahlen: Antibioti-

enthalten

“Tobramycin,

" Operation), Bosentan oder Aiskien senki hohen BltGR.CH eniaten:
Nehmen Sie Gicloral HEXAL nicht ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
falls der obenstehende Punkt auf Sie zutrfit. Wenn Sie nicht sicher sind,
sprechen Sie mit Ihvem Arzt, bevor Sie Gicloral HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

tionen, die B enthalten, Arzneimittel zur Behandlung von

Harnwegsinfektionen, die Trimethoprim enthalten, Arzneimittel gegen

Krebskrankheiten, die Melphalan enthalten, Arzneimittel zur Verminde-

rung von Magenséiure (Sauresekretionshemmer vom Typ
Tacrolimus,

3 g .
« Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzschmerzen eingesetzt. Es konnte zu Zahnfleischschwellungen

Arzt sofort verstandig
* Wern Sie Anzeichen siner nfection. wie etwa Fisbar oder Halsentzin-
dung, bl sich feststalen.Cikoral HEX

wenn Sie
Nifedipin wahrend Inrer Behandlung mit Giclosporin anwender
* Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Choles-

@ann auch die Fahigkeit Ires Korpevs bei der Abwehr von Infektio-
en baoiric tiger

« wenn Sie Leberprobleme haben.

. hr Arzt wird

len bei Ihnen durchfihren und kénnte bel Bedarf auch Ihre Dosis ndern.

wenn Sie Bluthochdruck entwickeln. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck regel-

méBig kontrollieren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur

Blutdrucksenkung verschreiben,

e Arztk

ne), Prednisolon, Etoposid (zur Behandlung von Krebskrankheiter), Re-
paglinid (ein orales Arzneimittel gegen Diabetes), Immunsuppressiva
(Everolimus, Sirolimus), Ambrisentan und spezifische Arzneimittel gegen
Krebs mit der Bezeichnung Anthrazykine (wie etwa Doxorubicin),

I
von Krampfanfalen).

ht sicher sind), sprech

[ allem
unmiteloar nach e Operation als S eme Transpiantaton hatien.
wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben.

wenn Sie an Gicht leiden.

wenn Sie eine Impfung benditigen.

wenn Sie Hepatitis G haben. Ihre Leberfunktion kann sich wéhrend der
Behandlung von Hepatitis G verandern und dies kann den Ciclosporin-
Spiegel im Blut beeinflussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den Ciclo-
sporin-Spiegel im Blut engmaschig Uberwachen und nach Beginn der
Behandiung von Hepatits C die Dosierung anpassen.

Wenn einer der obigen Punkte vor oder wahrend der Behandlung mit
Cicloral HEXAL auf Sie zutrift, milssen Sie sofort Ihren Arzt verstandigen

Sonnenlicht und Sonnenschutz
Gicloral HEXAL unterdrickt I Immunsystem. Darmit ot sic I Risiko
i die Entwicklung von Krebskrankheiten, vor allem von Hautkrebs oder
Krebskrankheiten des Lymphsystems. Sie sollten daher Ihren Kontakt mit
sk Sornencht L. isen necirken, e Si:

« entsprechend schitzende Kieidung t

Pty on Senmenschtsmitel mit Aohem Schutzfaktor amwenden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen:
« wenn Sie alkoholbedingte Probleme haben oder bereits einmal hatten.
« wenn Sie an Epilepsie leiden.
wenn Sis Laberprobem jegicher A haben,

i Sie schwanger sin
wenn Sie stilen,
wenn dieses Arzneimittel fiirein Kind verschrieben wird,

tigen Punkto auf ),
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen, denn
aneimitel anthat Alkone (sene Abschnit weier unon Ciloal
HEXAL enthélt Ethanor)

wihrend HEXAL
Ihr Arzt wird Folgendes Oberwachen und dberprafen:

ein Transplantat erhalten haben.

« Ihren Blutdruck vor Beginn Ihrer Behandlung und in regelmaBigen
Abstanden wahrend der Behandiun

e qu e Leber und Nieren unkioieren.

ide (Blutfettwerte).

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

Zushtzich, wann e Clcloral HEXAL fr slne sndars Errankung sls

Gicloral HEXAL einnehmen.

Einnahme von Cicloral HEXAL zusammen mit Nahrungsmit-

n
fon nicht mit
men, denn dadurch kann die Wirkung von Cicloral HEXAL beeintrachtigt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arz! Rat, bevor Sie d ttel
innehmen. Ihr Arzt wird mit Ihnen die méglichen Risiken einer Anwendung
von Cicoral HEXAL warend der Schwangerschalt besprochen

tigen, schwanger 2. erton D Erfahung mit Ciclosporin wahrend
dor Somwangerschaft st beschrankt. Im Algemeinen sl Cicra)
HEXAL wéihrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden. Wenr
Jecoch fir Se notwendig it dleses Arznemitel 2 verwenden, wird v
Arzt mit Ihnen den Nutzen und die moglichen Risiken einer Einnahme
wahrend der Schwangerschaft besprechen.

* lnformieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie silen. Stlen wid wélvend der

iclor
losporin it n dio tarmien Goer und o Kénme uswirkungen aut
Baby haben.

Gicloral HEXAL
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen

und die

Cicloral HEXAL enthalt Ethanol

5 mg, 115 mg,
25mg, 50 mg, 100 mg Kapsel (22,1 % m/V). Die Menge in 500 mg dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 29 ml Bier oder 12 ml Wein.

wiaungen, auf Envacsane teid Jugenciche hit oder ds bal Kindem
Auswirkungen wahrmehmbar
Bt Kicinen Kindern Konnen Auswirkungen mgfich sein, 2B, Sehlafigkeit

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

‘Sprechen Sie mit Ihvem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
sinnehmen.

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

eger-Ureits, atopischs Dematis, schwere raumataide APt o

nepmohsch Syndrom), nehmen Sie Gicloral HEXAL nicht ein:

« wenn Sie Nierenprobleme haben (abgesehen von nephrotischem Syn-
drom).

ind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Cicloral HEXAL enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur)

. haben, die mit nicht ausreichend
behan:

delt st
+ wenn Se sine Krsbsiaarkhe haben

Nodhamenon banandet 1 ot S wihvand der Bahanelung hoen
Blutdruck entwickeln und dieser icht entsprechend behandelt werden
kann, solte die Behandlung mit Gicloral HEXAL von Invem Arzt abgebro-
chen werden.

Fall ine cer obenstehsndan Punkto auf S zurif,nehmen Sie Ciclra
in. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
e Apotneker bover Sie Gcora HEXAL Snehimen

rden, wird Ihr.

B. vermehr-
te Vergessiichkelt, im Laufe der Zelt festgestellte Veranderungen der Per-
snihiket, psychistrische Storungen oder Stimmungsschwankungen,
n GliedmaBen,
Kribbeln in den GliedmaBen, Schwéchegefuhi n den Giedmaden, Gents:
ehstorun-

gen d

e At i Sl et Goerwochian, wenn S brats lar s d gegen
mibnen Cicors

HEXAL zur Behandlung Ihrer Psoriasis oder ampwschen Dermatitis ver

Schrieben wurde, misssen Sie darauf achten, jede U oder

(Ph.Eur) kann und

Durchfall hervorrufen.

Cicloral HEXAL enthilt Sorbitol

Dises Azneimitl entrilt Sorbitl, Sorbitl st sine Cusle lr Fctose.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie (oder Inr Kind) dieses Arzneimittel
e oo ethaen war I At fen itoel et 50 S odr
Ihr Kind) eine Unvertragiichkeit gegeniber einigen Zuckern haben oder
wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HF) - eine seltene
angaborene Errankung, bl derdine Person Fructoseriht baven ke
festgest
ine i ane it aihvande Wirkeng haben

3 Wie ist Cicloral HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Irem
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 Arzneimitels wird von Ihrem Arzt genau auf Ihre individu-
ellen Bedirfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel
Konnte Ihre Nieren

len und Krankenhausbesuche haben, insbesondere nach einer Transplan-
tation. So , mit Ihrem Arzt Ober Ihre

Lichttherapie wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Kinder und Jugendiiche
Cicloral HEXAL darf bel Kindern nicht zur Behandlung einer anderen nicht-
transplantationsbedingten Erkrankung angewendet werden, auBer zur Be-
handlung des nephrotischen Syndromes.

Attere Personen (65 Jahre und aiter)
S gibt nur beschrankte Erfahrung mit Ciclosporin bei dlteren Patienten. Ihr
Arzt wird berwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Wenn Sie alter als
65 Jahre sind und Psoriasis oder atopische Dermatitis haben, sollten Sie
nur dann mit Gicloral HEXAL behandelt werden, wenn Ihre Krankheit be-
sonders schwer st

Behandlung und dber lle Probleme, die Sie eventuell haben, zu sprechen.

viel Cicloral HEXAL ist einzunehmen?

Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Cicloral HEXAL fii Sie bestimmen. Die-

se wlrd von rem Kérpergevicht abhangen und auch davon, zur Behand-
Ihr Arzt wird Ihnen

2ueh mitcien, wis oft Sie o At simeen mbsaen

« Bei Erwachsenen:
Organ-, Knochenmark- oder Stammzelltransplantation
- DI

Korpergewicht und 15 mg pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis
wird auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt

Fortsetzung auf der Riickseite >>




- Ublicherweise werden vor und unmittelbar nach Ihrer Transplantation
hohere Dosen angewendet. Niedrigere Dosen werden eingesetzt,
sabald sch I ransplatiertes Organ oder Knochenmark stabisier

Tt
Umdies tun zu konnen, wird Ihr Azt unter Umsténden einige Bluttests
machen missen.

Endogene Uve
- b Tag betrigt

prokg

* Kopfschmerzen
« Nicht kontrollierbares Zittern

« UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper
« Hohe Blutfettwerte

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

1von 10

Behandelten betreffen.

7mgprokg
auf zwei getrennte Dosen aufgeteil.

Mophwotisches Synderom

Leberprobleme
Hohe Blutzuckerspiegel

Kbrpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwel getrennte Do-
sen aufgeteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die taghche
Anf kg

« Mudigkeit

Ubelkeit (Unwohisein), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Durchfall
UbermaBiges Haarwachstum

der Zahl der weiBen Blutzellen

oder Kribbeln
Muskelschmerzan, Muskeliimpfe

unermmges Wschsmm des Zahnfleischs, welches die Zahne bedeckt

n Harnsaure oder von Kalium im Blut, verminderte Ma-

nfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg Kérpergewicht betrag .
« Akne, Hitzewallungen
Schwere rheumatoide Arthritis « Fieber
“b prokg
Di .
auf zwei getrennte Dosen aufgeteilt .
« Magengeschwir
Psoriasis und atopische Dermatitis .
- DI Tag kg .
Di

auf zwei getrennte Dosen aufgeteil.

« Bei Kindern:
Nephrotisches Syndrom
- D

et

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

Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird auf zwei getrennte Dosen auf-

konnen bis zu 1
von 100 Behandeten betreffon.

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

Befolgen Sie die I Sie
niemals die Dosis eigenméichig, auch wenn Ve S erate qut fihlen.

Wechsel von Sandimmun® zu Cicloral HEXAL

Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung

Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun® Losung zum Einnehmen

verwendet. Ihr Arzt konnte entscheiden auf dieses Arzneimittel- Cicloral
eln

ch

ttel enthatten als Wirkstot Giclosporin,

L Gl AL 1o ot anlre vrbossrte Dareiningtorm von Giclo-
sporin verglichen mit Sandimmun®. Mit Cicloral HEXAL wird Ciclosporin
besser in das Blut aufgenommen und die Aufnahme wird weniger durch
eine Einnahme des Arzneimittels mit einer Mahizeit beeinflusst. Das be-
deutet, dass die Konzentration von Ciclosporin in Ihrem Blut mit Cicloral
HEXAL mehr konstant bieiben wird als mit Sandimmun®.

Wenn Sie Inr Arzt von Sandimmun® auf Cicloral HEXAL umstelt:

* Wechseln Sie nicht wieder zuriick zu Sandimmun®, es sei denn Ihr Arzt
ordnet das an,

« Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Cicloral HEXAL wird Sie Ihr
Arzt fir kurze Zeit genauer iberwachen, da sich durch diese Umstellung

solle, sprechen Sie mit Invem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Inre
0sis reduziert werden. Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinern Fall eigen-
machtig, es sl denn Ihr Arzt hat das ausdrlcklich angeordnet.

Wonn I Arzt S von einer orslen Clciospori-Darreichungstorm sut

eine andere umstel

Nach einer ums«euung Yon einer Damschungstom von Ciclosporin zum

Einnehmen auf eine and

=T Arg witd S Tt Kurzs Zeit genauer Gberwachen.
« Sie konnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fall sein
solle, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre.

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

Wann st Cicloral HEXAL enzunehmen?
Nehmen Sie Cicloral HEXAL ichen Tageszeit ein. Das ist
besonders wichti, wen Sie ene Transplantation atten

Wie ist Cicloral HEXAL einzunehmen?
Ihe Tagesdosen salten immer n zwel gtranntan Einzeidosen singenom-
men w

Nehmen S die Kapein aus dem Bister. Schlucken Si die Kapseln als
Ganzes mit Wasser.

Wie lange ist Cicloral HEXAL einzunehmen?

plétalicher Krampf-
e gatgar v SeHSTosigat OronierangsieSkh Son
stérungen, Bewusstlosigkett, Gefihl der Schwache in den GliedmaBen,
beeintrachtigter Bewegungen.

Hautausschia

Algemeine Schwalungen

Gewichtszunahm:

Verminderte Anzah! roter Blutzelen, verminderts Anzahi der Bluplat-
chen, die das Risiko einer Blutung erhohen konnen

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

Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von

Seltene Nebenwirkunger
000 Behandelten betreffen.

Kribbeln n Fi d Zeh

« Entzindun
* Muskelschwéiche, Verlust der Muskelkraft, Schmerzen in den Muskeln
der Beine oder Hande oder berall im Korper

mit Symptomen wie Schwellung von Gesicht, Bauch, Handen und/oder
FiiBen, vermindertes Wasserlassen, Schwierigkeiten beim Atmen, Brust-
schmerzen, Anfalle, Bewusstlosigkeit

« Menstruationsstérungen, BrustvergroBerung bei Mannern

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt, sprechen
Sie mit threm Arzt.

Sehr seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen konnen bis zu

von 10.000 Behandelten betreffen.

« Schwellung an der Rickseite des Auges, die mit einem Anstieg des
Drucks im Kopf und Sehstorungen assoziert werden kann

Falls Sie dies erheblich beeintrachtigt, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit: Haufigkeit auf
verfiigbaren Daten nicht abschatzb:

+ Schwere Leberprobleme sowohl mit als auch ohne Gelbférbung der
Augen oder der Haut, Ubelkeit (Unwohisein), Appetitmangel, dunkel
gefarbter Urin, Schwellung von Gesicht, FiBen, Handen und/oder des
ganzen Korpers.

ohne erkennbare Ursache

ig
und Lichtempfindiichkeit

« Schmerzen in Beinen und Fien
* Eingeschranktes Horvermagen

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

Zuaatzicha Netarirkungen ba Kinden und Jugendichen

Ihr Arzt

Bei Kindern keine zusétz-
lichen frpadbosin

wi
sen. Das haingt davon ab, ob Sie es nach einer Transplantation anwenden
der zur \g von schweren Arthi-

tis, Uy rom. Bei sch

ne
ert die Behandlung tblicherweise 8 Wochen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sis sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies git die nichtin
. Sie kbnnen auch drekt dem

- WennSie Fragen dazu haben HEXAL ist;
Wonden Sia s an hven Arzt oder Apatheker

g Menge HEXAL eing
men haben als Sie sollten

verstindigen Sie sofort Inren Arzt oder wenden Sie sich an die Notfallam-
bulanz im nachsten Krankenhaus. Es kénnte sein, dass Sie eine medizini-
sche Behandlung bendigen.

Wenn Sie die Elnnahme von Cicloral HEXAL vergessen haben
Einnahme einer Dosis einm;

ist, lassen Sie die vergessene.
Dosis einfach aus und setzen Sie die Behandlung wie normal for.

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

Wenn Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL abbrechen

i Arzneimittel und
Abt. Phammakovigiane
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Cicloral HEXAL aufzubewahren?

? Bewahven o lsses Aranaimitel i Kinder unzughnghch o
* Sie dirfen dieses Arzneimittel nact m Umkrton und er
Blistorpackung nach verwendbar bis oder ryer:
Vertalecatum icht b vewenden. as Veratadum oot son
den letzten Tag des angegebenen Mon:

gerr

Brechen Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL nicht ab,
hat das angeordnet.

Nenmen Sie Cicloral HEXAL auch dann noch in, wenn Sie sich bereits
i

3070
* Lassan Sie s Kepan i dor Bkl Nehen Sa e Kpsain erst
s dem Bstr wenn es Zlt st e ez cnzunch

h
‘wieder besser
das Risiko einer AbsmBungsveakuon auf Ihr Transplantat erhahen.

\gen zur. wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 'Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenirkungen bei ich fesstelen:

ol die auf das  kann Ciclosporin
die Fahigkeit
kann aueh Tumer- e v Kesblaanheton: vor alom s61ane dor
faut,
clr Hatsschmerton
. Verlust. Un-
ei

fes konn:
ten Zeichen einer Infektion im Gemm selm die man als nmgress\ve mul-

* Wird d gedfinet, ist ein uch z
bomerken. Dias o o honmaler Geruch und bedautet micht, o ees
mit der Kapsel nicht in Ordnung ist.

« Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht Uber
@ Toltts odr s Waschiboie). Fragen Sle i (war Apatheks, vie

Iragen Garmit zum Sehutz der Urwoll be, Wetters Inormationén inden
Sie unter www. bfarm. de/arzneimittelentsorgunt

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cicloral HEXAL enthé

« Der Wirkstoft it Giclosporin, Jedo Kapsel enthéit 100 mg Ciclosporin.

« Die sonstigen Bestandeile sin
Kapselinhalt: Ethanol, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur), Macro-
gol 400, Tocofersolan, gereinigtes Wasser
Kapselhille: Gelatine, Giycerol, Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisie-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(ll)-oxid

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

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

tifokale Leukoenzephalopathie bezei
+ Broblema i o et i Zochen wie Keampfnfaln, Verwirrnet, . e e
Gefii der verminderte Var, Es werden nicht alle in den Verkehr ge-
anderungen der Personlichket, Erregbarkeit, Schiaflosigelt, Verdnde-  P"acht
rungen im Sehermogen, Blnchet, Koma, Lahmung von Korprtllen
des ganzen Kory
Hexal AG

oder rpers
féhigkeit mit oder ohne anmma\e Srachs oo Augenbewegungen

(benigne intrakraniale Hypertonie) auch das Sehvermagen ki
en.

83607 Holzkirchen
Telefon 08024/908-0
Telefax 08024/908-1290

« Leberprobleme und Leberschéden mit oder Haut
und der Augen, Ubelkeit, Appetitverlust und Dunkelfarbung des Harns.
+ Nioranprobiems, de die procuziens Hammenge stark verminder kon-
nen.

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

. a
Zeichen zahlen bleiche Haut, Midigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelfarbung
des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-
ergiisse oder Blutungen ohne erkennbaren Grund, Verwirrtheit, Orientie-

verminderte und

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

Sehr héufige Nebenwirkungen: Disse Nebenwirkungen konnen mehr als
1von 10 Behandelten betreffen.

« Nierenprobleme

« Bluthochdruck

39179 Barleben
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Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50103021_11026529





