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Ciclosporin
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1 Was ist Cicloral HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Cicloral HEXAL?
Dieses Arzneimittel hat die Bezeichnung Cicloral HEXAL. Es enthélt den
Wirkstoff Ciclosporin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit
der Bezeichnung Immunsuppressiva. Diese Arzneimittel werden dazy ein-
gesetzt, die Immunreaktionen des Kérpers zu vermindern.

Wofiir wird Cicloral HEXAL angewendet und wie wirkt es?

« Wenn Sie ein Organtransplantat, eine Knochenmark- oder Stamm-
zelltransplantation erhalten haben, dann soll mit Gicioral HEXAL das
Immunsystem lhres Korpers kontrolliert werden. Gicloral HEXAL verhin-
dert eine AbstoBung von transplantierten Organen, indem es die Ent-
wicklung bestimmter Zellen biockiert, die transplan-

i HEXAL i Arznei-

eln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arneimite
sinnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommentan
‘wendt haban, oder beabeichtgen, anders Arzneimitl einzunemeryan-
zuwenden.

Vor informieren, wenn Sie eines
der folgenden enemitel vor dor Bobencio lung mit Gicloral HEXAL einge-
nommen hab ahrend der Behandlung einnehmen:
* Arzneimittel, die Ihren Kaliumspiegel beeinfiussen konnten. Dazu zahlen
Arzneimittel, die Kallum enthalten, Kaliumpraparate, harntreibende Me-
Bezeichnung
wie einige Arzneimittel, die den Blutdruck senken.
* Methotrexat. Dieses Araneimitel wird 2ur Behandiung von Tumoren.
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Ihrem Korper durch die Immunreaktionen im eigenen Korper angegriffen

werden, blockiert Cicloral HEXAL eine solche Immunreaktion. Zu solchen
zahlen die Inr

geféhren kbnnen (endogene Uveitis, einschiieBich Behget-Uveitis),

schwere Falle von bestimmten Hautkrankheiten (atopische Dermaitis

oder atopisches Ekzem und Psoriasis), schwere rheumatoide Arthitis

it einges:
rden. * Arzneimittel, o me Kcnzemranon von o.cmsponn Lerksto" in Olc\uva\
munerkrankung haben, bei der die Zellen in* ATt £ 60 e ot e ey

Unstéinden die Konzentraion von cmosponn T itvem Bt messen

wenn Sie eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln beginnen oder

beenden.

- 2u den Arzneimitteln, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
erhdhen kbnnen, zahlen: Antibiotika (wie etwa Erythromycin oder Azi-
trromyci), Azneimitel gegen Pranietenen (loriconazol, lracons-

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cicloral
HEXAL beachten?

Wenn Si Cicloral HEXAL nach einsr Transpiantation ennshimen, wid s
Ihnen nur von e Az varschieben werden,der entzprechiende Efah-
tung mit Transplanaten undloder Ao mmnceaniun

Bl e i dioser Packungsbelaas kemnen untarschedich soin, o
nachdem ob Sie das Arzneimitel nach einer ransplantation odr 2ur Ga-
handlung einer Autoimmunerkrankung einnehmen.

ndlun luthoch-

Gruck (Diiazem, Nicardipin, Verapamil, Amiodaron), Mem:\cprsm\d
(zur Behandlung von Ubelkeit), orale Kontrazeptiva, Danazol (zur B
handlung von Menstruationsstérungen). Arzneimittl 2ur Behandung
von Gicht Alopurino, Choinséurs und Darivatezur Bahandung von
Gallenstine). Proteaseintiblorenzur Bahandung von HIY Imatinlp
(our Bohandiung von Leukamic ader Tumoren), Gotchiein, Toaprout
(zur Behandlung von Hepatitis

- Zu den Arzneimittein, die die Konzentration von Ciclosporin im Blut
vermindern kénnen, zahlen: Barbiturate (Schiafmitte), einige Arzna\-
mittel gegen
Qctreotid {zur Behandlung der Akromegalis oder neuvoendukvmer

Tumore im Darm), antibakterielle Arzneimittel zur Behandlung von
Achten Sie genau auf die Anweisungen Ihres Arztes. Diese kinnten sich Tuberkulose, Ovhstat 4zuveewmmsannzhme1 DﬂanzhcneArznewmwt{e\
von den all Angaben in dieser mit pidin inem jan-
fall), bestimmte Avmelmmel 2ur E\uldrucksenkung (Bosentan) und
Cicloral HEXAL darf nicht eingenommen werden, handlung v

«" wenn Sie allergisch gegen Giclosporin oder einen der in Abschnitt 6 ge-
Rt scrstigen esanctode cieses Arznauitls snd
erfora

Infektionen an Zehen und Nageln).
*+ Arangimitel, die dieNieren boeiflussen kenen. Dazu zéhlen: Antiioti

+ mitProdukden, nthalten

mycin

* peration, Eéseman ‘oder Aliskiren (senkt hohen Blutdruck) enthalten.
Nehmen Sie Cicloral HEXAL nicht ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
falls der obenstehende Punkt auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind,
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

jonen, enthalien, Azneiitelzur Betandlung von
Harmwegsinionionn, e Tmothopim arthaten, Acneimie! segon
Keebstaamkneten, i Malonaan ennaton. Aranaie 2 Vere:
rung von Magenséure (Sauresakreionshermer vom Tvp HeRezeptor:
rolimus, Antirheuma-
i wie Dicoenad), Fiorsaure raneimite ur Senkung dor BUTGRS).
Nifedipin. Dieses Arzneimittel wird zur Behandiung von Bluthochdruck
und Herzschmerzen ongeseat, E3 kinnt 2u Zahnfchishwlungen

Arzt sofort verstandi
+rionn S Ansaichen i Ifekton, Wi etwa Fisber oder Halsentzin-
dung, bei sich feststellen. Cicloral HEX

Nifedipin wahrend Inver Behandlung mit Giclosporin anwenden
+ Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen), Arzneimittel zur Choles-

e st e Faghet Irae Korpers e o Abwert von fecto.
nen besintréchtigen.
« wenn Sie Leberprobleme haben.

. Ihr Arzt

ne), Prednisolon, Etoposid (zur Behandlung von Krebskrankheiten), Re-
paglinid (ein orales Arzneimittel gegen Diabetes), Immunsuppressiva

len bei Ihnen durchfihren und kénnte bel Bedarf auch Ihre Dosis ander
wenn Sie Bluthochcruck sntwicken, e Arzt wird ven Blutduck o
maBig kontrollieren und kann Ihnen bei Bedarf auch ein Arzneimittel zur
Blutdrucksenkung verschrabon,

. Ihr Arztki

(Everolimus, Sirolimus), Ambrisentan und spezifische Arzneimittel gegen
bs mit a (wie etwa Doxorubicin).

von Krampfanfalen).

wenn Sie

I allem
unmiteloar ach Irer Operation fall Sis &ne Transpiantation haten.
wenn Sie hohe Kallumwerte im Blut haben,

@
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wenn Si Hepatits G haben. lve Lebertunktion kann sich wahrend der
Behandlung von Hepatitis C verandern und dies kann den Ciclosporin-
Spiegel im Blut beeinflussen. Moglicherweise muss Ihr Arzt den Ciclo-
sporin-Spiegel im Blut engmaschiy tbervachen und nach Beginn der

or oder wibrond der Behandung mit
Gicloral HEXAL auf Sz, miseen Sie sofort Iven Arzt verstandigon

und Sonnenschutz

ol AL amerarsae Immunsystem. Darmit erhht sich Ihr Risiko
fiir die Entwicklung von Krebskrankheiten, vor allem von Hautkrebs oder
Krebskrankheiten des Lymphsystems. Sie sollten daher Ihren Kontakt mit
irektem Somenlioht und OV-Stanien snechrdnken, ndom S

« entsprechend schitzende Kieidung tragen.

« héufig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor anwenden.

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cicloral HEXAL einnehmen:
+ wenn Se alkahalbsdingto Probleme haben oder berats sinmal tin.
« wenn Sie an Epilepsie leid

i Sie Le bemmb\eme.eghcher Art haben.
wenn Sie schuan
wenn Sie stilen.
wenn dieses Arzneimittel fr ein Kind verschrieben wird.

n PurkdeaurS

sprochen Sio mi eem x Sie Cicloral HEXAL einnehmen, denn
eee Armeimiol nthit Alkanol (siehe Abschnitt weiter unten ,Cicloral

HEXAL onthal Ethanor

wahrend
Ine Azt wird Folgendes ubenwachen und Uberprifen

gin Tranplarta ehiten e
* Iren Blutdruck vor Beginn brer Behandung und in regelmifigen
ancon whirend do 5

« wie gut Inre Leber und Nieren tmorieren.

« lhre ide (Blutfettwerte)

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

Zusatzlich, wenn Sie Cicloral HEXAL fiir eine andere Erkrankung als

Cicloral HEXAL einnehmen.

Einnahme von Cicloral HEXAL zusammen mit Nahrungsmit-

teln und Get

Sie dirfen

men, denn dadurch kann die Wirkung von Gicloral HEXAL beeintrachtigt
erden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor
innefmen. e Axtwird it dio mgichen Risken ainer Anwending
von Cicloral HEXAL walhrend der Schwangerscht bespred

* tgen, sorwanger zu erdon e Erfahung mit Ciclosporin wahrend
der Schwangerschaft ist beschrnkt. Im Allgemeinen sollte Gicloral
HEXAL wéihrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden. Wenn es
jedoch fir Sie notwendig ist, dieses Arzneimittel zu verwenden, wird Ihr
Azt it lhnen den Nutzen und e méglichen Risken einer Einnahme
wahrend der Schwangerschaft besprect
* nformieren Sie Ihren Arzt werin Sie il Stilon wid wilvand dor
al HEXAL ic-
Ioaporn 7 e Mtormieh et n 1ot Ko Auswirkungen auf
Ihr Baby haben.

Cicloral HEXAL
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

und die

Cicloral HEXAL enthilt Ethanol

5mg, 3
25 mg, 50 mg, 100 mg Kapsel (22,1 % mV). Die Menge in 500 mg dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 29 ml Bier oder 12 ml Wein,

wirungen au Envachsene Lnd Jugendiiche hat oder dass bel Kindern
Auswirkungen wahrnehm!
Bt icinen Kinden Konnen Auswirkungen mgiich sein, 2B, Schlafigheit

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

Sprechen S mit hrem Arzt oder Apofheker, wenn S andere Arzneimite!
einnehme

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

fiir eine posterior und

Behoet-Uvelts, stopische Dermatils,schware hauatide Arhrits oder

nephrotisches Syndrom), nehmen Sie Cicloral HEXAL ni

2%iom Sie Nieronprobleme haben (abgesene von nepratischer Syn-
drom).

sprechen Sla mthvem Arz ocer Apcthe-
e over e chnson Arstes e

Cicloral HEXAL enthélt Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur)

. haben, die mit
behandet it

« wenn Sie eine Krebskrankheit haben.

. Blutaruck (H) , der mit
Medikamenten behandelt is. Falls Sie wahrend der Behandlung hohen
Blutdruck entwickeln und dieser nicht entsprechend behandelt werden
kann, solte die Behandlung mit Gicioral HEXAL von Ihrem Arzt abgebro-
chen werden.

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

rden, wird Inr.

B. vermehr-
te Vergessiichkeit, im Laufe der Zelt festgestellte Veranderungen der Per-
snihiket, psychistrische Storungen oder Stimmungsschwankungen,

n GliedmaBen,
Kribbeln in den GliedmaBen, Schwechegefi n den Giedmaden, Gensto:
ehstorun-

d

Ihr Arzt wird Sie genau iberwachen, wenn Sie bereits lter sind und gegen

‘Wenn hnen Cicloral
HEXAL zur Behandlung Ihrer Psoriasis oder atopischen Dermatitis ver-
schrieben wurde, miissen Sie darauf achten, jede UVB-Bestrahlung oder
Lichttherapie wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Cicloral HEXAL darf bei Kindern nicht zur Behandlung einer anderen nicht-
transplantationsbedingten Erkrankung angewendet werden, aufer zur Be-
handiung des nephrotischen Syndroms

re Personen (65 Jahre und dlter)
Es gibt nur beschranide Efavung mi Ciclosporin bl atren Patienten
Arzt wird tberwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Wenn Sie lter als
G5 Saro S und Pabrads oder topiche Desmats aben, solton Sie
nur dann mit Cicloral HEXAL behandelt werden, wenn Ihre Krankheit be-
sonders schwer ist

(Ph.Eur) kann und

Durchfall hervorrufen.

Cicloral HEXAL enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthlt Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fii Fructose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
inetimen oder et wenn i Azt hnen migetit hat, dass S (oder
i King) ane Unvertragiikeit gegenGber sinigen Zuckem haben oder
4 oo aine harsdiare Fractosentaesmne (). ohe sehens
‘angeborens Efarikung, belder 6ine Person Fructose richt abbaven kann
- festgestellt wurde.
und kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.

3 Wie ist Cicloral HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arat 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 Bedirfnisse eingestellt. Eine zu hohe Dosis von diesem Arzneimittel
Konnte Ihre Nieren

lonund Krankenhausbestche haben, nsbesonders nech oiner Transplar-
tation. So werden Sie auch die Gelegenheit haben, mit Inrem Arzt iber Ihre
Bshandlung i ber alla Problome, e Sis sventuel haben, 2 sprechen.

Wie viel Cicloral HEXAL ist einzunehmen?
Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Cicioral HEXAL fr Sie bestimmen. Die-
se wlrd von rem Kérpergavicht abhangen und auch davon, zur Behand-

Ihr Arzt wird Ihnen
e i, i o S s At smenmen mssen,

« 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

6here Dosen angewendet. Niedrigere ingesetat,

sobald sich Ihr transplantiertes Organ oder Knochenmark stabilisiert
hat.

- IhrAzt
Umdies tun zu kénnen, wird Ihr Azt unter Umsténden einige Bluttests
machen missen.

* Kopfschmerzer
* Nicht Kontrolirbares Zitem

« UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Korper
* Hohe Blutfettwerte

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

Endogene Uveitis 1von 10
- Di prokg  Behandelten betreffen.
7mgprokg Di .
auf zwei getrennte Dosen aufgeteil: « Leberprobleme
« Hohe Blutzuckerspiegel
Nephrotisches Syndrom « Mdigkeit
=D .
proks Krpergewcht. Diese Tagesdoss wid aufswefgetrennte Do~ -+ Ubslkeit (Unwotlsen. Erbrechen, Bauchschmorzen, Verstopfung,
sen aufgeteilt. Bei Patienten mit Nierenproblemen solte die tagliche  Durchal
Anfangsdosis nicht mehr als 2,5 mg pro kg « Ober
« Akne, Hitzewallungen
Schwere rheumatoide Arthritis + Fiebe
- D prokg der Zah der weiBen Blutzellen
Di . oder Kribbeln
auf zwei getrennte Dosen aufgeteit * Muskelschmerzen, Muskelkrampfe
. } « Magengeschwir
Psoriasis und atopische Dermatitis « UbermaBiges Wachstum des Zahnfleischs, welches die Zahne bedeckt
- Di Tag £ kg . von Hamsaure oder von Kalium im Blut, verminderte Ma-

auf zwei getrennte Dosen aufgeteil.

« BeiKindern:
Nephrotisches Syndrom
D

Blut

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 Behandelten betreffen.

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

Befolgen Sie Ihres Arzt sie
el e Do eigenméchtig, auch wenn Sie sich bereits gut filhlen.

Wechsel von Sandimmun® zu Cicloral HEXAL

Sie haben eventuell schon ein anderes Arzneimittel mit der Bezeichnung

‘Sandimmun® Weichkapseln oder Sandimmun’ zum Einnehmen

verwendet. Ihr Arzt kénnte entscheiden auf dieses Arzneimittel - Cicloral
IEXAL Kapseln - 2u wechseln.

« Alle diese Arzneimittel enthalten als Wirkstoff Ciclosporin.

« Cicloral HEXAL ist eine andere verbesserte Darreichungsform von Ciclo-
sporinvergichen mit Sandimmur Wit icoral KEXAL wid Cicosporin

loalcher Kramp

" anfall, ot
storungen, Bewussﬂeswgkew Gefih dr Schwache n den Glecmasen,
beem(rscmwglev Bewegung:
Hautausschia
Algemeine SchweHungen

jchtszl

Vermiders Angani roter Blutzellen, verminderte Anzahl der Blutpltt-
chen, die das Risiko einer Blutung erhdhen kbnnen

Fals Sie sine desar Nabsmwitungen ethebich besinric, sprschen
Sie mi Arzt.

Seltene Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von
1 betreffen.

weniger durch

Goutet,dass dle Konzeniration von Cicosporin Throm Blut mit oot
L mehr konstant bleiben wird als mit Sandimmun’

Wenn Sie Ihr Arzt von Sandimmun® auf Cicloral HEXAL umstelt:
« Wechseln Sie nicht wieder zurlick zu Sandimmun®, es sei denn Ihr Arzt
ordnet das an.
« Nach Ihrer Umstellung von Sandimmun® auf Gicloral HEXAL wird Sie Ihr
Avzt fir kurze Zeit genaver berwachen, da sich durch diese Umstellung
auich die Aufnahme von Giclosporin in das Blut verandert. Ihr Arzt wird
sicherstellen, dass Sie die fur e Bedrfnisse richtige Dosis erhalten.
Sie kbnnten einige Nebenwirkungen haben. Wenn dies der Fall sein
Sollte, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker. Eventuell muss Ihre
Dosis reduziert werden. Reduzieren Sie Ihre Dosis in keinem Fall eigen-
machtig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdrlcklich angeordnet.

Wenn Ihr Arzt Sie von einer oralen Ciclosporin-Darreichungsform auf
eine andere umstellt
Nach einer Umstellung von einer Darreichungsform von Ciclosporin zum
Einnehmen auf eine andere:
+ he At wird S lr e Zat genaver Uborwach
« Sie konnten einige Nebenwirkungen haben. s der Fal sein
Sl Sprechen S0 it e A oder Anetnekor Eventusl muss e

tig, es sei denn Ihr Arzt hat das ausdriicklich angeordnet

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

Wie ist Cicloral HEXAL einzunehmen?
Ihre Tagesdosen sollten immer in zwei getrennten Einzeldosen eingenom-
men werden.

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

Wie ango st Gicloral HEXAL einzunehmen?

. Kribbeln in Fi d Zehe

« Entztindun

« Muskelschwache, Verlust der Muskelkraft, Schmerzen in den Muskeln
der Beine oder Héinde oder iberallim Korper

mit S‘/mptomen wie Schwelng von Gesiht Bauch, Hinden und/oder
Fii

B
schmerzen, Anfélle, Bewusstlosigkeit
+ Menstruationsstoringen, BrusivergroBerung bei Mannern

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

St astton Nebemuirlungen: Disse Neberwirungan kinmen bis 2u
ten bet
. Schwellung an er Rickeate des Auges, die mit sinem Anstieg des
Drucks im Kopf und Sehstorungen assoziiert werden kann

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

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigket: Haufigkeit auf

Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

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

nhne erkennbare Ursache

und Hertempfindicrieit
« Schmerzen in Beinen und FiBen
 Bgoachrinktes Homermagen

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

Zuabtzicha Hetarwirkungan ba Kindern und Jugsndichn

keine zusétz-

Ihr A
Bei Kindern und J

o Gos ang Savon a 85 Sl o nach dney Tanaplaraton anwenden e arwarton

oder zur g von schweren ihri-

tis, Uveits od rom. Bei sch

ert die Behandlung Ublicherweise 8 Wochen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies git die nicht
sind. Sie konnen

g5~
auch direkt dem

~\Wenn'Sie Fragendazu iaben, wie lange Cicloral HEXAL ist,

‘wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cicloral HEXAL eingenom-
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 Einnahme von Cicloral HEXAL vergessen haben

« Wenn Sie die Einnahme einer Dosis einmal vergessen ehmen
Sie diese sofort, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn s alerdings
bereits fast Zeit fir Ihre néchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene
Dosis einfach aus und setzen Sie die Behandlung wie normal fort,

*+ Nehmen Sle niht dis donpsie Mange in, wenn Sia le vorharige
Einnahme vergessen haber

Wenn Sie die Einnahme von Cicloral HEXAL abbrechen

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Goorg-Kiesinger-Als
D-53175 Bon

Website: wwbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
fertigung gesteltt werden.

5 Wie ist Cicloral HEXAL aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich auf

« Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

« Lagen einem

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

Nehmen Sio Cicoral HEXAL auch dann noch i, wenn Si sich bersts
‘wieder besser fihlen. Ein Abbru L kanr

* Lassen S o Kapsai n dr Bstrflie, Netmen Siedie Kapselnerst
s dem Blster, wenn es Zeitst o Weczi dnzuneh
* Wird die gedfinet, st ei

Gas Risiko ener AbsioBungreaktion aut I Trangpianiat e

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber nicht bei jedem auftreten milssen.

gy " o 8 .
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen:
* Wi all I, die auf das  kann Ciclosporin

die Fahigkeit
ke auch Tmor und andere Krsbslcankhen, vor sl soiche dee

oder Hsschmerson

. Veriust Un-

beim

) , und Dies konn-

ten Zeichen einer infektion im Gehirn sein, die man als progressive mul-
tifokale Leukoenzephalopathie bezeichnet

« Probleme mit dem Gehim mit Zeichen wie Krampfanfallen, Verwirtheit,

uch z
bermerken. Dies ist o Rcraler Gemch ind bedeutot mcht, gt
mit der Kapsel nicht in Ordnung

+ Entsorgen e Areneimittel lemais iber das Abwasser z. B.nicht Uber

@ Tolltts odr s Wasohibaca). Fragen Sle b ar Apatheks, vie

m jen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wenave Informationen fivdon
Sie unter www.bfarm. de/arzneimittelentsorgunt

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cicloral HEXAL enthélt
« Der Wirkstoff st Ciclosporin. Jede Kapsel enthét 50 mg Ciciosporin,
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Ethanol, Macrogolglycerolnydroxystearat (Ph.Eur), Macro-
ol 400, Tocofersolan, gereinigtes Wasser
Kapselhille: Gelatine, Giycerol, Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisie-
rend) (Ph.Eur), gereinigtes Wasser, Eisen(l)-oxid

Wie Cicloral HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Gicloral HEXAL sind rot-braune Weichkapseln.
Originalpackung mit 20, 50 bzw. 100 (2x50) Kapseln.

Es werden nicht alle in den Verkehr ge-

Gefihl er verminderte Ver.
dnderungen der Persiniet, Eregbart, Sciaosght, Verinde-
rungen im Sefvermogen, Blindhet, Koma, Lt n Kérpertsilen

bracht.

oder des ganzen Korpers, erust dor
ahigkeit mit odr ohne anormale Sprache oder Augenbewegungen.

Hexal AG

(benigne intrakraniale Hypertonie) auch das Sehvermagen ki
gen.

oL ind Leberschds Haut

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

und mit oder
und der Augen, Ubelkeit, Appetitverlust und Dunkelférbung des Harns.
« Nierenprobleme, die die produzierte Harnmenge stark vermindern kon-

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

d
Zeichen zihlen bleiche Haut, Midigkeit, Atemlosigkeit, Dunkelférbung
des Harns (das ist ein Zeichen des Abbaus von roten Blutzellen), Blut-
rgsso oder Bluturgen ohne erkennbaren Grun Verwinthe, rinte-

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen: Diese Nebenwirkungen kénnen mehr als
1von 10 Behandelten betreffen.

* Nierenprobleme

« Bluthochdruck

o
39179 Barleben

Diese
2023.

wurde zuletzt il im Mai

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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