FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sandimmun

50 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
ciklosporin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sandimmun ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan Sandimmun anvands
3. Hur Sandimmun anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sandimmun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Sandimmun ar och vad det anvands for

Sandimmun anvands for att kontrollera kroppens immunforsvar
efter en organtransplantation, inklusive benmargs- och
stamcellstransplantation. Det forhindrar att transplanterade organ
stots bort genom att blockera utvecklingen av vissa celler som
normalt skulle angripa den transplanerade vavnaden.

Ciklosporin som finns i Sandimmun kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

Namnet pa detta lakemedel &r Sandimmun. Det innehaller den
aktiva substansen ciklosporin. Av koncentratet bereds en Iosning
som administreras som en intraven0s infusion. Det tillhor en grupp
lakemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa lakemedel
anvands for att dampa kroppens immunreaktioner.

2. Vad du behover veta innan Sandimmun anvands

Sandimmun kommer endast att skrivas ut till dig av en lakare med
erfarenhet av transplantationer.

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

Anvand inte Sandimmun:

~ om du ar allergisk mot ciklosporin eller nagot annat
innehallséamne i detta I1dkemedel (anges i avsnitt 6; se dven
avsnitt “Sandimmun innehaller ricinolja och etanol” nedan).
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" 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).

Anvand inte Sandimmun och tala om for Iakaren om ovanstaende
galler dig. Tala med lakaren innan du tar Sandimmun om du ar
osaker.

Varningar och forsiktighet

Fore och under behandlingen med Sandimmun ska du omedelbart
tala om for lakaren:

om du har nagra tecken pa infektion, till exempel feber eller
ont i halsen. Sandimmun forsvagar immunsystemet och kan
aven paverka kroppens formaga att bekdmpa 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 behovs
andra din dos.

om du far hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera ditt
blodtryck med jamna mellanrum och kan om det behovs ge dig
ett [akemedel som sanker blodtrycket.

om du har |dga magnesiumnivaer i kroppen. Din ldkare kan ge
dig magnesiumtillskott, sarskilt omedelbart efter operationen.
om du har hdga kaliumnivaer i blodet.

om du har gikt.

om du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende galler dig fore eller under behandlingen
med Sandimmun ska du omedelbart tala om det for din lakare.
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Solljus och solskydd

Sandimmun forsvagar ditt immunsystem. Detta okar 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 Sandimmun:

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 Sandimmun. Orsaken till
detta ar att lakemedlet innehaller alkohol (se avsnittet
"Sandimmun innehaller ricinolja och etanol” nedan).

Kontroller under behandlingen med Sandimmun
Din lakare kommer att kontrollera:

® ciklosporinnivani 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.
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Om du undrar hur Sandimmun verkar eller varfor det har ordinerats
till dig, kontakta lakare.

Barn och ungdomar
Erfarenheten av att behandla barn med Sandimmun ar begransad.

Aldre personer (frén 65 &r)

Erfarenheten av att behandla aldre patienter med Sandimmun ar
begransad. Din lakare ska folja upp hur val dina njurar fungerar.
Om du ar dver 65 ar och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du
bara behandlas med Sandimmun om din sjukdom ar mycket
allvarlig.

Andra lakemedel och Sandimmun

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar
nagot av foljande lakemedel fore eller under behandlingen med
Sandimmun:

® | 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.

® | Skemedel som kan o6ka eller sénka nivan av ciklosporin (den
aktiva substansen i Sandimmun) i blodet. Din lakare kan
behdva kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod nar du borjar
eller slutar med andra lakemedel.
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" Ldkemedel som kan oka ciklosporinnivan i blodet ar
antibiotika (till exempel erytromycin eller azitromycin),
lakemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol),
lakemedel vid hjartbesvar eller hogt 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 tumarer), kolchicin, telaprevir (anvands vid hepatit C),
cannabidiol (anvands bland annat for behandling av
epileptiska krampanfall).

" Ldkemedel 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 Idkemedel mot svamp pa tar och naglar).

® | 3kemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor:
antibakteriella lakemedel (gentamycin, tobramycin,
ciprofloxacin), lakemedel 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
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antiinflammatoriska lakemedel 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 tandkétt som vaxer ner
over tanderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar
ciklosporin.

® Digoxin (vid hjartproblem), lakemedel 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).

® Mykofenolatnatrium eller mykofenolatmofetil (ett
immunhammande medel) och eltrombopag (anvands for att
behandla blédningsrubbningar).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker) ska du
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sandimmun.
Sandimmun med mat och dryck

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

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

® Tala om for lakaren om du ar gravid eller planerar att bl
gravid. Erfarenhet av behandling med Sandimmun under
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graviditet ar begransad. Generellt ska Sandimmun inte tas
under graviditet. Om du maste behandlas med detta lakemedel
kommer din lakare 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 Sandimmun. Den aktiva substansen
ciklosporin passerar namligen over i brostmjolk. Detta kan
paverka barnet.

Hepatit C

Tala om for lakaren om du har hepatit C. Din leverfunktion kan
forandras vid behandling av hepatit C och detta kan paverka
nivaerna av ciklosporin i blodet. Lakaren kan behdva dvervaka dina
ciklosporinblodnivaer noggrant och géra justeringar av dosen efter
att du har pabérjat behandling mot hepatit C.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig somnig, desorienterad eller fa dimsyn efter att
du har tagit Sandimmun. Var forsiktig nar du kor eller anvander
maskiner medan du tar Sandimmun tills du vet hur det paverkar
dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Sandimmun innehaller ricinolja och etanol
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Sandimmun koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller
ricinolja vilket kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Sandimmun koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 278
mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 34,4 volymprocent. En
100 mg dos av Sandimmun innehaller 556 mg etanol. Det
motsvarar nastan 14 ml 6l eller 6 ml vin. Den laga mangden
alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur Sandimmun anvands

F6lja noga alla instruktioner som du far av lakaren. Radfraga lakare
om du ar osaker.

Hur mycket Sandimmun du ska fa
Lakaren bestammer vilken dos av Sandimmun som passar dig. Det
beror pa din kroppsvikt och orsaken till att du far lakemedlet.

® Den totala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 och 5 mg per
kilo av din vikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.

® Man anvander ofta hogre doser fore och strax efter
transplantationen. Lagre doser anvands sa snart det
transplanterade organet eller benmargen har stabiliserats.

® Din ladkare anpassar dosen sa att den blir den basta for dig. For
att kunna gora det maste lakaren kanske ta en del blodprover.

Lakemedlet kommer att spadas innan anvandning i forhallandet
1:20 till 1:100 med koksalt- eller 5 % glukoslosning och ges sedan
till dig som en langsam infusion under cirka 2 till 6 timmar. Spadd
l6sning maste kasseras efter 24 timmar.

Hur lange Sandimmun ska anvandas
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Du kommer att fa byta till ett annat ciklosporinpreparat, antingen
kapslar eller oral [6sning (bada tas via munnen), sa snart som
mojligt.

Om du har fatt for stor mangd av Sandimmun

For mycket av ldkemedlet kan paverka njurarna. Blodprover och
besok pa sjukhuset kommer att ske regelbundet. Da far du
mojlighet att tala med lakaren om behandlingen och eventuella
problem,

Om du fatt i dig for stor mangd av Sandimmun eller om t. ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

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

® Tecken pa anafylaktoida reaktioner uppkom efter intravends
administrering av Sandimmun. Dessa reaktioner kan ge
symtom som rodnad i ansiktet och pa dvre delen av
brostkorgen, vatska i lungorna, andfaddhet, pipande andning,
blodtrycksforandring (du kan kanna att du kommer att
svimma) och okad puls (takykardi).
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Liksom andra lakemedel som verkar pa immunsystemet kan
ciklosporin paverka kroppens formaga att bekampa infektioner
och kan aven orsaka tumorer eller andra cancerformer, sarskilt
i huden. Tecken pa infektion kan vara feber eller halsont.
Synférandringar, koordinationssvarigheter, klumpighet,
minnesforlust, svarighet att tala eller forsta vad andra sager
samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pa en infektion i
hjarnan, sa kallad progressiv multifokal leukoencefalopati.
Paverkan pa hjarnan med tecken som krampanfall, forvirring,
desorientering, mindre kontaktbarhet,
personlighetsforandringar, upprordhet, somnloshet,
synforandringar, blindhet, koma, forlamning i hela eller delar
av kroppen, nackstelhet, forsémrad koordinationsformaga med
eller utan ovanligt tal eller ovanliga ogonrorelser.

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

Leverproblem och leverskador med eller utan gulfargning av
hud och dgon, illamaende, aptitférlust och mork urin.
Njurproblem, som kan leda till att betydligt mindre mangd urin
produceras i kroppen.

Lagt antal réda blodkroppar eller blodplattar. Tecken pa detta
ar blek hud, trotthet, andfaddhet, mork urin (ett tecken pa att
de roda 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 forekomma hos fler an 1 av 10 personer.

11

® Njurproblem.
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Hogt blodtryck.

Huvudvark.

Okontrollerbara skakningar i kroppen.

Onormalt stark tillvaxt av kropps- och ansiktsbeharing.
Hoga nivaer av blodfetter.

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

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Krampanfall.

Leverproblem.

Hog sockerniva i blodet.

Trotthet.

Aptitforlust.

lllamaende, krékningar, obehag/smarta i buken, diarré.
Onormal hartillvaxt.

Akne, blodvallningar.

Feber.

Lagt antal vita blodkroppar.

Domningar eller stickningar.

Muskelsmarta, muskelryckningar.

Magsar.

Overvaxt av tandkoéttet pa tanderna.

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

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

Mindre vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 100 personer.
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® Symtom pa hjarnsjukdomar inklusive plétsliga kramper, mental
forvirring, somnloshet, desorientering, synrubbningar,
medvetsloshet, kansla av svaghet i armar och ben, forsamrat
rorelsemaonster.

Utslag.

Allman svullnad.

Viktokning.

Lagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar som kan 6ka
risken for blodning.

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

Sallsynta: kan forekomma hos fler an 1 av 1000 personer.

Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

® |nflammation i bukspottkorteln med svara smartor i bukens
ovre del.

® Svaghet i musklerna, forlust 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,
brostsmarta, anfall, medvetsloshet.,

® Forandrad menstruationscykel, forstoring av brostkortlarna hos
man.

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

Mycket sallsynta: kan forekomma hos fler an 1 av 10 000 personer.
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® Svullnad i 6gats bakre delar som kan ha samband med ett okat
tryck i huvudet samt med synrubbningar.

Om denna biverkning paverkar dig svart ska du tala om det for din
lakare.

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare.

® Allvarliga leverproblem bade med och utan gulfargning av
6gon och hud, illamaende, aptitférlust, morkfargad urin,
svullnad av ansikte, fotter, hander och/eller hela kroppen.

® Blddningar under huden eller lila flackar pa huden, plétslig
blédning utan uppenbar orsak.

® Migran eller svar huvudvark, ofta med illamaende, krékningar
och ljuskanslighet.
Smarta i ben och fotter.
Horselnedsattning.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Inga ytterligare biverkningar forvantas hos barn och ungdomar
jamfort med hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sandimmun ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

® Detta lakemedel kraver inga speciella foérvaringsanvisningar
vad galler temperatur.

® Nar en ampull har 6ppnats ska innehallet anvandas
omedelbart.

® Efter spadning ska lésningen anvandas omedelbart eller
forvaras i kylskap (2°C - 8°C) och kasseras efter 24 timmar.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ciklosporin. En ml av
infusionskoncentratet innehaller 50 mg ciklosporin.
® Ovriga innehallsdmnen ar vattenfri etanol, polyoxyl ricinolja.

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:31


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sandimmun koncentrat till infusionsvatska, 16sning tillhandahalls i
ampuller med 1 ml koncentrat. Koncentratet ar en klar brungul oljig
vatska. Det anvands av din [akare eller sjukskoterska som bereder
en l6sning som sedan kommer att ges till dig som en langsam
infusion.

Forpackning innehallande 10 ampuller a 1 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-10
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