FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ciklosporin Ivax

25 mg, 50 mg, 100 mg mjuka kapslar, 100 mg/ml oral 16sning
ciklosporin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ciklosporin lvax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ciklosporin lvax
3. Hur du anvander Ciklosporin Ivax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ciklosporin Ivax ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ciklosporin Ivax ar och vad det anvands for

Vad Ciklosporin Ivax ar

Namnet pa detta lakemedel ar Ciklosporin Ivax. Det innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Det tillhor
en grupp lakemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa lakemedel anvands for att dampa
kroppens immunreaktioner.

Vad Ciklosporin Ivax anvands for och hur Ciklosporin Ivax verkar

® Om du har fatt ett organ transplanterat eller genomgatt benmérgs och stamcellstransplantation
anvands Ciklosporin Ivax fér att kontrollera kroppens immunfdrsvar. Ciklosporin lvax forhindrar att
transplanterade organ stéts bort genom att blockera utvecklingen av vissa celler som normalt skulle
angripa den transplanterade vavnaden.

®  Om du har en autoimmun sjukdom, vilket innebar att kroppens immunférsvar angriper dina egna
celler, stoppar Ciklosporin lvax denna immunreaktion. Sadana sjukdomar kan vara 6gonproblem som
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hotar din syn (endogen uveit, dven Behcets uveit), svara fall av vissa hudsjukdomar (atopisk dermatit
dvs. eksem och psoriasis), svar ledgangsreumatism och en njursjukdom som kallas nefrotiskt
syndrom.

Ciklosporin som finns i Ciklosporin Ivax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Ciklosporin Ivax

Om du tar Ciklosporin lvax efter en transplantation kommer det endast att skrivas ut till dig av en lakare
som har erfarenhet av transplantationer och/eller autoimmuna sjukdomar.

De rad som lamnas i denna bipacksedel kan variera beroende pa om du tar Iakemedlet efter en
transplantation eller pa grund av en autoimmun sjukdom.

F6lj alltid Idkarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig fran den allmanna information som finns i den har
bipacksedeln.

Anvand inte Ciklosporin lvax

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel

(anges i avsnitt 6).

tillsammans med medel som innehaller Hypericum perforatum (johannesort).

- tillsammans med medel som innehaller dabigatranetexilat (anvands for att undvika blodproppar efter
operationer) eller bosentan och aliskiren (anvands for att sanka hogt blodtryck).

Ta inte Ciklosporin Ivax och tala om fér |dkaren om ovanstdende galler dig.
Tala med lakaren innan du tar Ciklosporin Ivax om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Fore och under behandlingen med Ciklosporin Ivax ska du omedelbart tala om fér lakaren:

® om du har nagra tecken pa infektion, till exempel feber eller ont i halsen. Ciklosporin lvax forsvagar
immunsystemet och kan dven paverka kroppens férmaga att bekampa infektioner.
om du har problem med levern.
om du har problem med njurarna. Lakaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum och kan
om det behdvs andra din dos.

® om du far hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera ditt blodtryck med jamna mellanrum och
kan om det behdvs ge dig ett Iakemedel som sanker blodtrycket.

® om du har laga magnesiumnivaer i kroppen. Din lakare kan ge dig magnesiumtillskott, sarskilt
omedelbart efter operationen.
om du har héga kaliumnivaer i blodet.
om du har gikt.
om du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende galler dig fore eller under behandlingen med Ciklosporin Ivax ska du omedelbart
tala om det for din lakare.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:43



Solljus och solskydd
Ciklosporin Ivax férsvagar ditt immunsystem. Detta 6kar din risk for att fa cancer, sarskilt hudcancer och
cancer i lymfsystemet. Du bor begransa din exponering for solljus och UV-ljus genom att:

® bara lamplig kladsel som skyddar.
® ofta smorja pa solskyddskram med hog skyddsfaktor.

Tala med din lakare innan du tar Ciklosporin Ivax:

om du har eller har haft alkoholrelaterade problem.
om du har epilepsi.

om du har nagra problem med levern.

om du ar gravid.

om du ammar.

om detta lakemedel skrivs ut till ett barn.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker) ska du tala om det for din lakare innan du tar
Ciklosporin Ivax. Orsaken till detta &r att lakemedlet innehaller alkohol (se avsnittet "Ciklosporin Ivax
innehaller alkohol” nedan).

Kontroller under behandlingen med Ciklosporin Ivax
Din lakare kommer att kontrollera:

ciklosporinnivan i ditt blod, sarskilt om du genomgatt en transplantation,

ditt blodtryck innan behandlingen startar och med jamna mellanrum under behandlingen,
hur bra din lever och dina njurar fungerar,

dina blodfetter.

Om du undrar hur Ciklosporin lvax verkar eller varfor det har ordinerats till dig, kontakta lakare.

Om du ordineras Ciklosporin Ivax av annan orsak an transplantation (intermediar eller posterior uveit och
Behcets uveit,atopisk dermatit, svar ledgangsreumatism eller nefrotiskt syndrom) ska du inte ta
Ciklosporin Ivax:

om du har problem med njurarna (undantaget nefrotiskt syndrom).

om du har en infektion som inte lakt ut efter [akemedelsbehandling.

om du har ndgon typ av cancer.

om du har hogt blodtryck (hypertoni) som inte blivit battre med lakemedelsbehandling. Om du far
hogt blodtryck under behandlingen och det inte kan kontrolleras med lakemedelsbehandling, ska
lakaren avbryta behandlingen med Ciklosporin Ivax.

Ta inte Ciklosporin Ivax om nagot av ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Ciklosporin lvax om du kanner dig osaker.

Om du behandlas for Behcets uveit kommer lakaren att kontrollera dig sarskilt noga om du far neurologiska
symtom (till exempel om du blir mer glémsk, marker att din personlighet férandras, far psykiatriska
sjukdomar eller humdrsvangningar, en brannande kansla i armar eller ben, nedsatt kansel i armar eller ben,
stickningar i armar eller ben, svaghet i armar eller ben, gangsvarigheter, huvudvark med eller utan
illamaende och krakningar, synrubbningar inklusive begransning av égonglobens rorelser).
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Din lakare kommer att félja dig noga om du ar aldre och behandlas for psoriasis eller atopisk dermatit. Om
du har ordinerats Ciklosporin Ivax for behandling av psoriasis eller atopisk dermatit far du inte utsattas for
UVB-stralning eller fototerapi (ljusbehandling) under behandlingen.

Barn och ungdomar

Ciklosporin Ivax ska inte ges till barn for en sjukdom som inte berér transplantation, med undantag av
behandling av nefrotiskt syndrom.

Aldre personer (fran 65 ar)

Erfarenheten av att behandla aldre patienter med Ciklosporin Ivax ar begransad. Din lakare ska f6lja upp
hur val dina njurar fungerar. Om du ar 6ver 65 ar och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du bara
behandlas med Ciklosporin lvax om din sjukdom ar mycket allvarlig.

Andra lakemedel och Ciklosporin Ivax

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana, naturldkemedel eller andra naturprodukter.

Tala sarskilt om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande Idkemedel fore eller under
behandlingen med Ciklosporin Ivax:

® | 3kemedel som kan paverka dina kaliumnivaer. Till dessa hor lakemedel som innehaller kalium,
kaliumtillskott, vattendrivande tabletter (diuretika) sa kallade kaliumsparande diuretika och vissa
lakemedel som sanker blodtrycket.
Metotrexat som anvands for att behandla tumarer, svar psoriasis och svar ledgangsreumatism.
Lakemedel som kan 6ka eller sanka nivan av ciklosporin (den aktiva substansen i Ciklosporin Ivax) i
blodet. Din Idkare kan behdva kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod nar du bérjar eller slutar med
andra lakemedel.
Lakemedel som kan 6ka ciklosporinnivan i blodet &r antibiotika (till exempel erytromycin eller
azitromycin), lakemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol), lakemedel vid hjartbesvar eller
hdgt blodtryck (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron), metoklopramid (anvands vid
illamaende), p piller, danazol (vid menstruationsrubbningar), lakemedel vid gikt (allopurinol),
cholsyra och derivat av denna (anvands vid gallsten), proteashammare vid HIV, imatinib
(anvands vid leukemi eller tumérer),
cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska krampanfall), kolchicin,
telaprevir (anvands vid hepatit C).
- Lakemedel som kan sanka ciklosporinnivan i blodet ar barbiturater (vid sémnsvarigheter),
vissa lakemedel vid kramper (sasom karbamazepin eller fenytoin), oktreotid (anvands vid
akromegali eller neuroendokrina tumorer i magen), antibakteriella lakemedel vid tuberkulos,
orlistat (bidrar till viktminskning), naturlakemedel som innehaller johannesort, tiklopidin
(anvands efter stroke), vissa lakemedel som sanker blodtrycket (bosentan), samt terbinafin
(ett lakemedel mot svamp pa tar och naglar).
® | 3kemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor: antibakteriella Idkemedel (gentamycin,
tobramycin, ciprofloxacin), ldkemedel mot svamp som innehaller amfotericin B, lakemedel vid
urinvagsinfektioner som innehaller trimetoprim, cancerlakemedel som innehaller melfalan, lakemedel
som sanker syrahalten i magsacken (syrasekretionshammare av typen H2 receptorantagonister),
takrolimus, smartstillande medel (icke steroida antiinflammatoriska Iakemedel som till exempel
diklofenak), lakemedel som innehaller fibrater (anvands for att sanka blodfetterna).
® Nifedipin som anvands for att behandla hogt blodtryck och smartor fran hjartat. Du kan fa svullet
tandkott som vaxer ner 6ver tanderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar ciklosporin.
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® Digoxin (vid hjartproblem), ldkemedel som sanker kolesterolhalten (HMG CoA reduktashammare
aven kallade statiner), prednisolon, etoposid (anvands vid cancer), repaglinid (vid diabetes),
immunsuppressiva medel (everolimus, sirolimus), ambrisentan och specifika cancerlakemedel som
kallas antracykliner (till exempel doxorubicin).

Om nagot av ovanstdende galler dig (eller om du ar oséker) ska du tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Ciklosporin Ivax.

Hepatit C

Tala om for din lakare om du har hepatit C. Din leverfunktion kan férandras vid behandling av hepatit C och
detta kan paverka nivaerna av ciklosporin i blodet. Lakaren kan behéva 6vervaka dina ciklosporinnivaer i
blodet noggrant och géra justeringar av ciklosporindosen efter att du har pabérjat behandling mot hepatit
C.

Anvandning av Ciklosporin Ivax med mat och dryck

Ta inte Ciklosporin Ivax tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice. Dessa kan namligen paverka hur
Ciklosporin Ivax verkar.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. Lakaren kommer att tala med dig om
eventuella risker med att ta Ciklosporin Ilvax under graviditet.

® Tala om for lakaren om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Erfarenhet av behandling med
Ciklosporin Ivax under graviditet ar begransad. Generellt ska Ciklosporin Ivax inte tas under
graviditet. Om du maste behandlas med detta lakemedel kommer din ldkare att tala med dig om
fordelar och eventuella risker med att ta det under graviditet.

® Tala om for lakaren om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med Ciklosporin
Ivax. Den aktiva substansen ciklosporin passerar namligen over i brostmjolk. Detta kan paverka
barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ciklosporin Ivax innehaller alkohol. Detta kan paverka din formaga att framféra fordon och anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Ciklosporin Ivax

Etanol

Ciklosporin Ivax oral I6sning och Ciklosporin Ivax mjuka kapslar innehaller 12 vol % etanol (alkohol), dvs.
upp till 800 mg per dos. Detta motsvarar 20 ml 6l eller 8,4 ml vin per dos. Skadligt for personer som lider av
alkoholism. Ska uppmarksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sasom
patienter med leversjukdom eller epilepsi.
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Makrogolglycerol hydroxistearat
Ciklosporin Ivax oral I6sning och Ciklosporin Ivax mjuka kapslar innehaller makrogolglycerol hydroxistearat
vilket kan ge magbesvar och diarré.

Sorbitol
Ciklosporin Ivax mjuka kapslar innehaller aven sorbitol. En 25 mg kapsel innehaller 8,6 mg sorbitol, en 50
mg kapsel innehaller 20,20 mg sorbitol och en 100 mg kapsel innehaller 28,7 mg sorbitol.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn)
har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gér att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du anvander Ciklosporin Ivax

Anvand alltid Ciklosporin Ivax enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen av detta ldkemedel kommer att anpassas noga av lakaren sa att den passar just dig. For hog
ldkemedelsdos kan paverka dina njurar. Blodprover och besok pa sjukhuset kommer att ske regelbundet,
sarskilt efter en transplantation. Da far du majlighet att tala med ldkaren om behandlingen och eventuella
problem.

Hur mycket Ciklosporin Ivax du ska ta
Lakaren bestammer vilken dos av Ciklosporin Ivax som passar dig. Det beror pa din kroppsvikt och orsaken
till att du tar lakemedlet. Lakaren kommer ocksa att tala om hur ofta du ska ta ldkemedlet.

® For vuxna:
Organ-, benmargs- eller stamcellstransplantation
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2 mg och 15 mg per kilo kroppsvikt. Denna
delas upp pa tva tillfallen per dag.
Man anvander ofta hogre doser fére och strax efter transplantationen. Lagre doser anvands sa
snart det transplanterade organet eller benmargen har stabiliserats.
Din lakare anpassar dosen sa att den blir den basta for dig. For att kunna géra det maste
lakaren kanske ta en del blodprover.
Endogen uveit
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 5 mg och 7 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas
upp pa tva tillfallen per dag
Nefrotiskt syndrom
- Den totala dygnsdosen for vuxna ar vanligen 5 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva
tilifallen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje dygn inte
overstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Svar ledgangsreumatism
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.
Psoriasis och atopisk dermatit
- Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2,5 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.
® For barn:
Nefrotiskt syndrom
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Den totala dygnsdosen for barn &r vanligen 6 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva
tillfallen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den férsta dosen som tas varje dygn inte
overstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.

Folj Iakarens anvisningar exakt och andra aldrig dosen sjalv, dven om du mar bra.

Om din lakare byter ett ciklosporinpreparat som skall sviljas till ett annat
Nar du har bytt fran ett ciklosporinpreparat som skall svéljas till ett annat:

® Din lakare kommer att folja dig extra noga under en kort tid.

® Det kan handa att du far vissa biverkningar. Om det hander ska du omedelbart tala om det for lakare
eller apotekspersonal. Din dos kan behdva &ndras. Andra aldrig dosen sjélv om inte ldkaren har sagt
at dig att gora det.

Nar du tar Ciklosporin Ivax
Ta Ciklosporin Ivax vid samma tider varje dag. Detta ar mycket viktigt om du genomgatt en transplantation.

Hur du tar Ciklosporin Ivax
Dina dygnsdoser ska alltid delas upp pa tva tillfallen.

Ciklosporin Ivax kapslar:
Anvand endast kapslar som ligger i obruten folie (Se avsnitt 5, Hur Ciklosporin Ivax ska férvaras). Kapseln
svaljs hel med ett glas vatska (ej grapefruktjuice).

Ciklosporin Ivax oral I6sning:

Oppna flaskan och kassera forslutningen.

Tryck bestamt ner ersattningsproppen av plast och det vidfasta roret i flaskhalsen.

For in sprutan i proppen.

Dra upp ordinerad mangd I6sning.

Spruta ut stora bubblor genom att trycka in och dra ut kolven nagra ganger innan du drar ut sprutan
innehallande ordinerad dos ur flaskan. Sma bubblor i sprutan har ingen betydelse och paverkar inte
dosen pa nagot satt.

6. Torka efter anvandning av sprutans utsida enbart och lagg tillbaka den i dess fodral. Kassera pappret
noga. Forslut flaskan med den medfdljande skruvkorken.

uiseWwWNHE

Anvandning vid senare tillfalle: Borja pa steg 3.

Hur ldnge du ska ta Ciklosporin Ivax

Lakaren kommer att tala om hur lange du behdver ta Ciklosporin Ivax. Det beror pa om du tar det efter en
transplantation eller for att behandla en svar hudsjukdom, ledgangsreumatism eller nefrotiskt syndrom. Vid
svara hudutslag pagar behandlingen oftast i omkring 8 veckor.

Fortsatt att ta Ciklosporin Ivax sa lange som lakaren sager at dig att géra det.

Om du anvant for stor mangd av Ciklosporin Ivax

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvanda Ciklosporin Ivax

® Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart &r dags for
nasta dos ska du dock hoppa 6ver den gldmda dosen. Fortsatt sedan som vanligt.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ciklosporin Ivax

Sluta inte att ta Ciklosporin lvax om inte Idkaren sager at dig att gora det.
Fortsatt ta Ciklosporin Ivax aven om du mar bra. Om du avbryter behandlingen med Ciklosporin lvax kan
det 6ka risken for att det transplanterade organet stéts bort.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Tala omedelbart om fér lakaren om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar:

® |Liksom andra lakemedel som verkar pa immunsystemet kan ciklosporin paverka kroppens formaga
att bekampa infektioner och kan aven orsaka tumaérer eller andra cancerformer, sarskilt i huden.
Tecken pa infektion kan vara feber eller halsont.

® Synforandringar, koordinationssvarigheter, klumpighet, minnesférlust, svarighet att tala eller forsta
vad andra sdger samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pa en infektion i hjarnan, sa kallad
progressiv multifokal leukoencefalopati.

® Ppdverkan pa hjarnan med tecken som krampanfall, férvirring, desorientering, mindre kontaktbarhet,
personlighetsférandringar, upprérdhet, sémnléshet, synférandringar, blindhet, koma, férlamning i
hela eller delar av kroppen, nackstelhet, forsamrad koordinationsformaga med eller utan ovanligt tal
eller ovanliga égonrorelser.

® Svullnad i 6gats bakre delar. Detta kan leda till dimsyn. Det kan ocksa paverka synen pa grund av
hogre tryck i huvudet (benign intrakraniell hypertension).

® |everproblem och leverskador med eller utan gulfargning av hud och égon, illamaende, aptitforlust
och mérk urin.
Njurproblem, som kan leda till att betydligt mindre mangd urin produceras i kroppen.
Lagt antal roda blodkroppar eller blodplattar. Tecken pa detta ar blek hud, trétthet, andfaddhet, mork
urin (ett tecken pa att de réda blodkropparna bryts ner), blamarken eller blédningar utan uppenbar
orsak, forvirring, desorientering, man kanner sig mindre alert och har problem med njurarna.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare):

Njurproblem.

Hogt blodtryck.

Huvudvark.

Okontrollerbara skakningar i kroppen.

Onormalt stark tillvaxt av kropps- och ansiktsbeharing.
Hoga nivaer av blodfetter.
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Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Vanliga (kan férekomma hos mellan 1 och 10 av 100 anvandare):

Krampanfall.

Leverproblem.

Hog sockerniva i blodet.

Trotthet.

Aptitforlust.

lllamaende, krakningar, buksmartor, férstoppning, diarré.
Onormal hartillvaxt.

Akne, blodvallningar.

Feber.

Lagt antal vita blodkroppar.

Domningar eller stickningar.

Muskelsmarta, muskelryckningar.

Magsar.

Overvaxt av tandkottet pa tdnderna.

Hoga nivaer av urinsyra eller kalium i blodet, 1dg magnesiumniva i blodet.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos mellan 1 och 10 av 1 000 anvédndare):

Symtom pa hjarnsjukdomar inklusive plétsliga kramper, mental forvirring, sémnléshet,
desorientering, synrubbningar, medvetsléshet, kansla av svaghet i armar och ben, forsamrat
rorelsemonster.

Utslag.

Allman svullnad.

Viktdkning.

Lagt antal réda blodkroppar, 1agt antal blodplattar som kan 6ka risken for blédning.

Om ndagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Sallsynta (kan férekomma hos mellan 1 och 10 av 10 000 anvandare):

Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

Inflammation i bukspottkdrteln med svara smartor i bukens 6vre del.

Svaghet i musklerna, férlust av muskelstyrka, muskelsmartor i ben eller hander eller i hela kroppen.
Nedbrytning av réda blodkroppar som omfattar problem med njurarna med symtom som svullnad av
ansikte, mage, hander och/eller fotter, minskad urinering, svarighet att andas, bréstsmarta, anfall,
medvetsldshet.

Forandrad menstruationscykel, férstoring av brdstkértlarna hos man.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos mellan 1 och 10 av 100 000 anvéndare):

Svullnad i 6gats bakre delar som kan ha samband med ett 6kat tryck i huvudet samt med
synrubbningar.

Om denna biverkning paverkar dig svart ska du tala om det for din |akare.
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Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvandare):

® Allvarliga leverproblem bade med och utan gulfargning av 6gon och hud, illamaende, aptitfériust,
morkfargad urin, svullnad av ansikte, fotter, hander och/eller hela kroppen.
Bloédningar under huden eller lila flackar pa huden, plétslig blédning utan uppenbar orsak.
Migran eller svar huvudvark, ofta med illamaende, krékningar och ljuskanslighet.
Horselnedsattning.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din lakare.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Inga ytterligare biverkningar férvantas hos barn och ungdomar jamfért med hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ciklosporin Ivax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatumet som anges pa kartongen (kapslar och oral 16sning), etiketten (oral 16sning)
och pa blisterkartan (kapslar) efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Kapslar:

Forvaras vid hégst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras i originalférpackningen.

Om den skyddande férpackningen 6ppnas i forvag, kan effekten av det verksamma amnet ciklosporin
férsvagas genom att etanolen avdunstar.

Oral I6sning:

Forvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i skydd mot kyla.

L6sningen bor helst inte forvaras under 20 °C under nagon langre tid, eftersom den vegetabiliska oljan som
ingar da kan stelna. Losningen kan bli geléartad vid temperaturer under 20 °C, men aterfar sin konsistens
vid temperaturer 6ver 20°C. Mindre flagor eller grumlighet kan finnas kvar, men detta paverkar inte
lakemedlets effekt och sakerhet. Kontrollera att férseglingen ar obruten, innan du anvander I6sningen.
L6sningen ska forbrukas inom 3 manader efter det att flaskan 6ppnats.

Tillslut flaskan val. Annars kan effekten av det verksamma amnet ciklosporin férsvagas genom att etanolen
avdunstar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till fér att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ciklosporin.

Mjuka kapslar 25 mg och 50 mg:

Varje kapsel innehaller 25 mg eller 50 mg ciklosporin.

Ovriga innehdllsdmnen i kapselkarnan ar etanol, polyglycerololeat, makrogolglycerolhydroxistearat,
och alfa-tokoferol.

Ovriga innehallsamnen i kapselhéljet &r gelatin, glycerol 85 %, flytande sorbitol (E420), titandioxid
(E171), glycin, vatten och gul jarnoxid (E172)

Mjuka kapslar 100 mg:

Varje kapsel innehaller 100 mg ciklosporin.

Ovriga innehdllsdmnen i kapselkarnan ar etanol, polyglycerololeat, makrogolglycerolhydroxistearat,
och alfa-tokoferol.

Ovriga innehdllsdmnen i kapselhéljet &r gelatin, glycerol 85 %, flytande sorbitol (E420), titandioxid
(E171), glycin, vatten och brun jarnoxid (E172).

Oral ldsning:

1 ml 16sning innehaller 100 mg ciklosporin.
Ovriga innehdllsdmnen &r etanol, polyglycerololeat och makrogolglycerolhydroxistearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ciklosporin Ilvax 25 mg mjuka kapslar ar gula och markta med "timglas” logotype och "25 mg”.
Ciklosporin Ivax 50 mg mjuka kapslar ar ockrafargade och markta med "timglas” logotype och "50 mg”.
Ciklosporin Ivax 100 mg mjuka kapslar ar bruna och markta med "timglas” logotype och "100 mg".
Ciklosporin Ivax 100 mg/ml oral 16sning ar en gulbrun oljig vatska.

Ciklosporin Ivax kapslar finns tillgangligt som aluminiumblister i PVC/PVDC/Al innehallande 30, 50, 100, 200
och 250 kapslar.

Ciklosporin Ivax oral 16sning finns tillgangligt i glasflaskor innehallande 50 ml 16sning i kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:43



Tjekien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-24
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