Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sandimmun, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
cyklosporyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sandimmun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandimmun
Jak stosowa¢ lek Sandimmun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sandimmun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sandimmun i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sandimmun

Ten lek nazywa si¢ Sandimmun. Zawiera on substancje czynng cyklosporyne. Koncentrat stosuje si¢
do przygotowania roztworu, ktory jest podawany dozylnie. Ten lek nalezy do grupy lekéw zwanych
srodkami immunosupresyjnymi. Leki te sa stosowane w celu zmniejszenia reakcji immunologiczne;j
organizmu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Sandimmun i jak dziala lek Sandimmun

Sandimmun jest stosowany w celu kontrolowania czynnosci uktadu immunologicznego po
przeszczepieniu narzadu, w tym po przeszczepieniu szpiku kostnego i komorek macierzystych.
Zapobiega on odrzucaniu przeszczepionych narzadéw poprzez zablokowanie rozwoju pewnych
komorek, ktore w normalnych warunkach atakowatyby przeszczepione tkanki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandimmun
Lek Sandimmun bedzie przepisywany tylko przez lekarza z do§wiadczeniem w transplantacji.

Nalezy starannie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Mogg one r6zni¢ si¢ od informacji
ogolnych zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Sandimmun

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6; patrz takze punkt ,,Sandimmun zawiera olej rycynowy
i etanol”);

- z lekami zawierajacymi Hypericum perforatum (ziele dziurawca);

- z lekami zawierajacymi eteksylan dabigatranu (stosowany w celu uniknigcia zakrzepdw po
zabiegach) lub bozentanu i aliskirenu (stosowany do zmniejszenia cisnienia krwi).

Nie nalezy stosowac leku Sandimmun i nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli taka sytuacja odnosi si¢ do

pacjenta. W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem leku Sandimmun.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed i w trakcie leczenia lekiem Sandimmun nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bol gardta. Lek
Sandimmun hamuje dziatanie uktadu immunologicznego i moze rowniez wptywaé na zdolnos¢
organizmu do zwalczania infekcji;

o u pacjenta wystepuja choroby watroby;

. u pacjenta wystepuja choroby nerek. Lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi i w razie
koniecznos$ci moze zmieni¢ dawke leku;

. u pacjenta wystapi wysokie ci$nienie krwi. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat cisnienie krwi
pacjenta i w razie konieczno$ci moze zleci¢ przyjmowanie leku zmniejszajacego ci$nienie krwi;

. u pacjenta wystepuje niedobor magnezu. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie
suplementow magnezu, zwlaszcza bezposrednio po operacji, jesli pacjent otrzymat przeszczep;

. u pacjenta wystepuje duze st¢zenie potasu we krwi;

. u pacjenta wystepuje dna moczanowa;

. pacjent wymaga szczepienia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérakolwiek z tych sytuacji przed lub podczas leczenia lekiem Sandimmun,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ochrona przed $wiatlem slonecznym i dzialaniem slonca

Sandimmun hamuje dziatanie uktadu immunologicznego, co zwicksza ryzyko rozwoju nowotworow
ztosliwych, zwlaszcza skory 1 uktadu chtonnego. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na §wiatto stoneczne
i promieniowanie UV przez:

. noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej;

. czgste stosowanie kremow z wysokim filtrem ochronnym.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Sandimmun, jesli:

u pacjenta wystepuja problemy zwiazane z alkoholem, obecnie lub w przesztosci;

pacjent ma padaczke;

u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby watroby;

pacjentka jest w cigzy;

pacjentka karmi piersia;

ten lek zostal przepisany dziecku.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Sandimmun. Jest to spowodowane zawarto$cig
alkoholu w tym leku (patrz takze nizej ,,Sandimmun zawiera olej rycynowy i etanol”).

Badania kontrolne podczas stosowania leku Sandimmun
Lekarz bedzie kontrolowat nastepujace parametry:

J stezenie cyklosporyny we krwi, zwlaszcza u pacjentow po transplantacji;
. ci$nienie krwi przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas leczenia;
o czynno$¢ watroby i nerek;

o stezenie lipidow (thuszezéw) we krwi.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Sandimmun lub powodow, dla ktorych ten
lek zostat przepisany pacjentowi, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Sandimmun u dzieci jest ograniczone.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Sandimmun u pacjentéw w podesztym wieku jest ograniczone.
U tych pacjentow lekarz powinien kontrolowaé czynnos$¢ nerek.



Lek Sandimmun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow przed lub w trakcie leczenia lekiem Sandimmun:

Leki mogace wplywac na stgzenie potasu. Nalezg do nich leki zawierajgce potas, suplementy
potasu, tabletki moczopedne (diuretyki) zwane diuretykami oszczedzajacymi potas oraz
niektore leki zmniejszajace ci$nienie krwi.

Metotreksat. Jest on stosowany w leczeniu nowotworow, cigzkiej tuszczycy i cigzkiego

reumatoidalnego zapalenia stawow.

Leki, ktore mogg zwigksza¢ lub zmniejszac stezenie cyklosporyny (substancji czynnej leku

Sandimmun) we krwi. Lekarz moze zaleci¢ kontrol¢ stezenia cyklosporyny we krwi podczas

rozpoczynania lub przerywania leczenia innymi lekami.

- Do lekow, ktore moga zwiekszac stezenie cyklosporyny we krwi nalezg: antybiotyki
(takie jak erytromycyna lub azytromycyna), leki przeciwgrzybicze (worykonazol,
itrakonazol), leki stosowane w leczeniu chordb serca lub wysokiego cisnienia krwi
(diltiazem, nikardypina, werapamil, amiodaron), metoklopramid (stosowany w leczeniu
wymiotow), doustne $rodki antykoncepcyjne, danazol (stosowany w leczeniu probleméow
menstruacyjnych), leki stosowane w leczeniu dny (allopurynol), kwas cholowy 1 jego
pochodne (stosowane w leczeniu kamieni z6tciowych), inhibitory proteazy stosowane
w leczeniu HIV, imatynib (stosowany w leczeniu biataczki lub nowotworow),
kolchicyna, telaprewir (stosowany w leczeniu zapalenia watroby typu C), kannabidiol
(stosowany migdzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).

- Do lekow, ktore moga zmniejszaé stezenie cyklosporyny we krwi nalezg: barbiturany
(stosowane np. jako leki nasenne), niektore leki przeciwdrgawkowe (takie jak
karbamazepina lub fenytoina), oktreotyd (stosowany w leczeniu akromegalii lub guzow
neuroendokrynnych jelita), leki przeciwbakteryjne stosowane w leczeniu gruzlicy, orlistat
(wspomagajacy utratg masy ciala), leki ziolowe zawierajace ziele dziurawca, tyklopidyna
(stosowana po udarze), pewne leki zmniejszajace cisnienie krwi (bozentan) i terbinafina
(lek przeciwgrzybiczy stosowany w leczeniu infekcji palcow nog i paznokei).

Leki wplywajace na czynno$¢ nerek. Nalezg do nich: leki przeciwbakteryjne (gentamycyna,

tobramycyna, cyprofloksacyna), leki przeciwgrzybicze zawierajace amfoterycyng B, leki

stosowane w leczeniu zakazen uktadu moczowego zawierajace trymetoprym, leki
przeciwnowotworowe zawierajace melfalan, leki stosowane w celu zmniejszenia ilosci kwasu

w zotadku (inhibitory wydzielania kwasu bgdace antagonistami receptora H»), takrolimus, leki

przeciwbolowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak diklofenak), leki zawierajgce kwas

fibrynowy (stosowane w celu zmniejszenia ilosci ttuszczow we krwi, tzw. fibraty).

Nifedypina. Lek stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi i boléw serca. Stosowanie

nifedypiny podczas leczenia cyklosporyng moze spowodowac obrzek dzigset i ich przerastanie

wokot zebow.

Digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca), leki zmniejszajace stezenie cholesterolu

(inhibitory reduktazy HMG-CoA zwane réwniez statynami), prednizolon, etoposyd (stosowany

w leczeniu raka), repaglinid (lek przeciwcukrzycowy), leki immunosupresyjne (ewerolimus,

syrolimus), ambrisentan oraz specyficzne leki przeciwnowotworowe zwane antracyklinami

(takie jak doksorubicyna).

Mykofenolan sodu lub mykofenolan mofetylu (lek immunosupresyjny) i eltrombopag

(stosowany w leczeniu zaburzen krwawienia).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Sandimmun.

Sandimmun z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Sandimmun z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym, poniewaz moga
one wplynaé na sposob dziatania leku Sandimmun.



Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w cigze.
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Sandimmun podczas ciazy jest ograniczone. Na ogo6t lek
Sandimmun nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy. Jesli konieczne jest przyjmowanie tego
leku przez pacjentke, lekarz omoéwi z pacjentka korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem
tego leku w ciazy.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia. Karmienie piersig nie jest
zalecane podczas leczenia lekiem Sandimmun, poniewaz cyklosporyna, substancja czynna leku,
przenika do mleka ludzkiego. Moze to mie¢ wptyw na dziecko.

Zapalenie watroby typu C

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje zapalenie watroby typu C. Czynno$¢
watroby moze ulec zmianie podczas leczenia zapalenia watroby typu C, co moze wplywac na stezenie
cyklosporyny we krwi. Moze by¢ wskazane uwazne monitorowanie przez lekarza st¢zenia
cyklosporyny we krwi pacjenta i dostosowanie dawki po rozpoczeciu leczenia zapalenia watroby
typu C.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U pacjenta moze wystapi¢ sennosc¢, dezorientacja lub nieostre widzenie po zastosowaniu leku
Sandimmun. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn
w trakcie stosowania leku Sandimmun do czasu poznania jego wptywu na organizm.

Sandimmun zawiera olej rycynowy i etanol
Sandimmun koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera olej rycynowy, ktory moze
powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Sandimmun koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 278 mg alkoholu (etanolu) w
kazdym mililitrze, co jest rownowazne z 34,4% (w stosunku obje¢tosciowym). Dawka 100 mg leku
Sandimmun zawiera 556 mg etanolu. Odpowiada to prawie 14 ml piwa lub 6 ml wina. Mala ilo$¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Sandimmun

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich zalecen podanych przez lekarza prowadzacego. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jaka ilo$¢ leku Sandimmun zostanie podana
Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Sandimmun dla pacjenta. Zalezy ona od masy ciata pacjenta
oraz od tego, na co stosuje si¢ ten lek.

e  Catkowita dawka podawana kazdego dnia to zazwyczaj 3 do 5 mg na kilogram masy ciata. Dzieli
si¢ ja na dwie dawki.

o  Wicksze dawki sg zazwyczaj stosowane przed i tuz po transplantacji. Mniejsze dawki stosuje si¢
po uzyskaniu stabilizacji czynnosci przeszczepionego narzadu lub szpiku.

e Lekarz dostosuje dawke leku tak, by byta ona optymalna dla danego pacjenta. W tym celu moze
by¢ konieczne wykonanie badan krwi.

W jaki sposob lek Sandimmun bedzie podawany

Ten lek zostanie przed podaniem rozcienczony fizjologicznym roztworem soli lub 5% roztworem
glukozy w stosunku 1:20 do 1:100, a nastgpnie podany w powolnej infuzji, trwajacej okoto 2 do
6 godzin. Po uptywie 24 godzin rozcienczone roztwory do infuzji nalezy wyrzucic.



Jak dlugo lek Sandimmun bedzie stosowany
Zmiana leczenia na cyklosporyng w postaci kapsutek lub roztworu doustnego (obie te postaci sg
przyjmowane doustnie) zostanie dokonana tak szybko, jak to mozliwe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sandimmun

Zbyt duza ilo$¢ leku moze mie¢ wptyw na nerki. Konieczne bedg regularne badania krwi i wizyty
w szpitalu. Bedzie wowczas mozna porozmawiac z lekarzem na temat leczenia i ewentualnych
problemoéw wystepujacych u pacjenta.

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymal zbyt duzg dawke leku Sandimmun, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek

z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych:

o Po dozylnym podaniu leku Sandimmun wystepowaty objawy reakcji anafilaktycznych. Reakcje
te moga obejmowac zaczerwienienie twarzy 1 gornej czesci klatki piersiowej, ptyn w ptucach,
skrocony oddech, §wiszczacy oddech, zmiany cisnienia krwi (pacjent moze czué, ze zemdleje)
oraz przyspieszone bicie serca (tachykardia).

o Podobnie jak inne leki wplywajace na uktad immunologiczny, cyklosporyna moze zmieniaé¢
zdolno$¢ organizmu do zwalczania infekcji oraz moze powodowaé powstawanie guzow lub
innych nowotwordw ztosliwych, zwlaszcza skory. Objawami zakazenia moze by¢ goraczka lub
bol gardta.

o Zmiany widzenia, utrata koordynacji, niezborno$¢ ruchowa, utrata pamieci, trudnosci
w moéwieniu lub rozumieniu tego, co méwig inni oraz ostabienie mig$ni. Moga to by¢ objawy
zakazenia mézgu zwanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia.

o Zaburzenia mozgu z takimi objawami jak napady padaczkowe, splatanie, dezorientacja,
zmniejszona reaktywnos¢, zmiany osobowosci, pobudzenie, bezsenno$¢, zmiany widzenia,
slepota, $piaczka, porazenie czesci lub catego ciata, sztywno$¢ karku, utrata koordynacji z (lub
bez) zaburzeniami mowy lub ruchéw galek ocznych.

o Obrzek tylnej czgsci oka. Moze on by¢ zwigzany z nieostrym widzeniem. Moze rowniez
wplywac na widzenie z powodu wzrostu cisnienia w gtowie (nadcisnienie $rédczaszkowe
niemajace podloza nowotworowego).

o Zaburzenia i uszkodzenie watroby z zazétceniem skdry i oczu, nudnos$ciami, utratg apetytu
1 ciemnym zabarwieniem moczu lub bez tych objawow.

o Zaburzenia nerek, ktore moga znacznie ograniczy¢ ilo$¢ produkowanego moczu.

. Mata ilo$¢ krwinek czerwonych lub ptytek krwi. Do objawow tych zaburzen nalezy blados¢

skory, uczucie zmeczenia, dusznosci, ciemne zabarwienie moczu (objaw rozpadu krwinek
czerwonych), powstawanie siniakow lub krwawienia bez wyraznej przyczyny, uczucie
splatania, uczucie dezorientacji, zmniejszona czujnosc¢ i problemy z nerkami.

Inne dzialania niepozgdane to:

Bardzo czesto: mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow.
o Zaburzenia czynnosci nerek;

. Wysokie cisnienie krwi;

. Bol glowy;

. Niekontrolowane drzenie ciala;



o Nadmierny wzrost wtoséw na skorze ciata i twarzy;
o Duze stezenie lipidow we krwi.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 nal0 pacjentow.

Napady padaczkowe (drgawki);

Zaburzenia czynno$ci watroby;

Duze stezenie cukru we krwi;

Zmegczenie;

Utrata apetytu;

Nudnosci, wymioty, dyskomfort/ bol brzucha, biegunka;

Nadmierny wzrost wlosow;

Tradzik, uderzenia krwi do glowy;

Goraczka;

Mata liczba biatych krwinek;

Dretwienie lub mrowienie;

Bol migsni, skurcz migséni;

Wrzod zotadka;

Przerost dziaset pokrywajacych zeby;

Duze stezenie kwasu moczowego i potasu we krwi, mate stezenie magnezu we krwi.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

o Objawy zaburzen mézgu, w tym nagte napady padaczkowe, splatanie, bezsennos¢,
dezorientacja, zaburzenia widzenia, brak §wiadomo$ci, uczucie ostabienia konczyn, zaburzenia
ruchowe;

Wysypka;

Obrzeki ogdlne;

Zwigkszenie masy ciala;

Mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba ptytek krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko
krwawienia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Rzadko: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

Zaburzenia nerwowe z dretwieniem lub mrowieniem palcow rak i nog;

Zapalenie trzustki z silnym bolem w gornej czgsci brzucha;

Ostabienie mig$ni, utrata sity migsniowej, bole mig$ni nog lub dioni lub innych miegéni ciata;
Zniszczenie krwinek czerwonych, obejmujgce zaburzenia nerek z takimi objawami jak obrzek
twarzy, brzucha, dtoni i (lub) stop, zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu, trudnosci

z oddychaniem, bol w klatce piersiowej, napady padaczkowe, brak §wiadomosci;

o Zmiany w cyklu menstruacyjnym, powigkszenie piersi u m¢zczyzn.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.

. Obrzek tylnej czgsci oka, ktory moze by¢ zwiazany ze zwigkszeniem ci$nienia wewnatrz glowy
1 zaburzenia widzenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych.

. Ciezkie zaburzenia watroby z zazotceniem oczu lub skory badz bez, nudnos$ci, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, obrzgk twarzy, stop, dtoni i (lub) calego ciata;

. Krwawienia podskorne lub fioletowe plamy na skorze, nagle krwawienie bez wyraznej
przyczyny;,

. Migrena lub silny bdl glowy czgsto z nudnosciami lub wymiotami i wrazliwo$cia na §wiatto;

. Bdl nog i stop.



Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy w porownaniu
z osobami dorostymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sandimmun

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nalezy zuzy¢ zawarto$¢ natychmiast po otwarciu ampuitki.

Po rozcienczeniu, roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast lub przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C)
1 wyrzuci¢ po 24 godzinach.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sandimmun

. Substancja czynng leku jest cyklosporyna. Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 50 mg cyklosporyny.
. Pozostalte sktadniki to: etanol bezwodny, polioksyetylowany olej rycynowy.

Jak wyglada lek Sandimmun i co zawiera opakowanie

Sandimmun koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji jest dostgpny w amputkach zawierajacych
1 ml koncentratu. Koncentrat jest klarownym, brazowozottym, oleistym ptynem. Jest on stosowany
przez lekarza lub pielegniarke do przygotowania roztworu do podania w powolnej infuzji dozylne;.

Opakowanie kliniczne zawiera 10 amputek po 1 ml.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytwdrca/importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strafe 5, Top 3.05
1020 Wien

Austria

Novartis Pharma nv/sa
Medialaan 40/Bus 1
1800 Vilvoorde
Belgia

Novartis s.r.o.
Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129
140 00 Prague 4
Czechy

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Dania

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
02130 Espoo
Finlandia

Novartis Pharma S.A.S.

8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francja

Novartis (Hellas) S.A.C.1.

12th km National Road Athens-Lamia
14451 Metamorphoses

Grecja

Novartis Farmaceutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Holandia



Novartis Norge AS
Nydalen Allé 37 A
0484 Oslo
Norwegia

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Polska

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugalia

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48
164 40 Kista
Szwecja

Novartis Hungéria Kft.
Bartok Béla ut 43-47.
1114 Budapest

Wegry

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
2nd Floor, The WestWorks Building
White City Place

195 Wood Lane

London, W12 7FQ

Wielka Brytania

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata, NA
Witochy

Novartis Farma S.P.A.
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Wilochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Péinocnej) pod

nastepujacymi nazwami:

Holandia

Sandimmune

Sandimmun

Austria, Belgia, Chorwacja, Czechy, Dania, Finlandia, Francja,
Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, Luksemburg,
Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Poéinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023



Inne Zrodia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej {Polska, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych}
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